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The invention relates to an analytic test element for determining an analyte in a liquid. The 
element comprises an inert carrier, a detection element and a canal which permits 
capillary liquid transport The canal has a test sample Seeding opening situated on one 
end of the canal which permits capillary liquid transport and has a vent opening on the 
other end of said canal. The canal is at least partially constructed by the carrier and the 
detection element and extends at least to the edge of the detection element, said edge 
being adjacent to the vent opening, in a direction of the capillary transport A recess is 
located in an acea, said area constructing the canal which permits capillary liquid 
transport, on the edge of the analytic test element, said edge constructing the test sample 
feeding opening, such that said edge of the test element is at least partially discontinuous 
on one side, and the area opposite the recess is open. The invention also relates to the 
utilization of said analytic test element for determining an analyte in a liquid and to a 
method for determining an analyte in a liquid test sample with the assistance of said 
analytic test element 
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© Anolytiaches Teste lament mrtKapillortanol 
© Die Erfindung betriffi efn anaryticchea Testelement zur 
Bestimmung eines Analyten in efnar FlOssigkeft, enthal- 
tand einan marten Tragar, ain Nachweiaetemant und 
nan zum kapillaran Russigkertstransport bafahigten Ka- 
nal, der cine Probenaufgabefifmung an afnam und etna 
EntlOftungsdffnung am anderen Emla das zum kapillaran 
HOssigkeJtatransports bafahigten Kanala beshrt wobei 
dar zum kapillaran Russtgkeitstransport befihigte Kanal 
zumindest teilweise vom Triger und dam Nechweisele- 
ment gebfldetwird und in Rtchtung des kapillaran Trans- 
ports von dar Probenaufgabeoffnung zumindest bis zu 
dar der EnttQftungsfiffhung nachstgefegenen Kama das 
Nachweiselements reicht und sich eine Aussparung in ei- 
nar den zum kapillaran Rusaigkaitstransport bafahigten 
Kanal bildendan Riche an der die Proberaufeabedffhung 
bildende Kama des Testefements befindet, so daft die die 
Prabenaiifgabadffhung bitdande Kama das Taatatemenls 
out einer Soite zumindest tatKveise unterbrochen ist und 
die dar Aussparung gegenQberilegende Ft&cha frai liagt 
Ebenfalts betroffan ist die Varwandung cfoa besagten ana- 

Srytischen Testelements zur Bestimmung eines Analyten in 
etner Russigkeit sowfa ein vertahren zur Bestimmung ei- 
nes Analyten in einer tlussfgan Probe m$t Hnfe des bessg- 
CO ten analytischan TesteJements, 
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Beschreibung ' ObmchuB vcrhandeitem Probcnmaterial, beispielsmrisc . 

Urin, gedgrtet isL Bine rSumliche TVennung von Prohenauf- 
Dic Erfindung bctrifft on analytischcs Tcstclcmcnt zur gabcort und Dctcktionsort ftndct nichl slalL 
Bestimmung ernes Analytcn in einer HQssigkdl, efflhaltcnd EP-B-0 034 049 bcsch&ftigl sich mil cinetn Testelcaiem, 

einen inerten TrBger, ein Nacbwcisdcment und einen mm 5 bo dero die Probe auf erne zenirate Prcbenaufgabestelle, 
kapittarcn Hftssi g kcU a transport befahigten Kand, dcr cine bcupidsweisc cine Offhung in cincr Abdcckung, aufgegc- 
Probenaufgabobffhung an eisem und eine Emiaftungsfiff- ben mrd and raiueU Kapillarfcraft an mchrere rSumlich von 
nung am anderen Ende des mm kapiUorcn Flusrigkeits- dcr Probenmfgabesteiie getrennte Detektionszonen trans- 
transports befahigtcfl K&nsb bcsitzl Die Erfindung bctrifft pcxticrl mrd. Duich die zentrale Lagc dcr Probcnaufgabc- 

cbcnfalb die V^wendung des besagten analylischcn Test- 10 stelle ist rmL dnem Ibstdement gcmaB EP-B-0 034 049 das 
elements zur Bestimmung eines Analyten in eiiter FlQssig- TVoblemderGeiftehygierte, wieesoben beschrieben wurde, 
Exit sowic ein ^ fcrfahiui zur Bestimmung cincs Analytcn in nichtgctdsL 

enter flttssigeo Probe mil HQfe des besagten analydscfaea Die Aufgabe dcr voriiegeoden Erfindung bestand darin. 
Tenements, die Nechteile des Standss dsr Tfechnik zu besdtigen. Inshe- 

Zur qualitsUven odcx qucntilaliven analytischen Bcstim- 15 sondere soUte ein dnfech zu handbabendes, selbslSndig vo- 
mung von BestandteQen von K&perflQssigkdten, insbeson- lumendosereodes lestetement zu VferfUgung gestellt wer- 
dcre von Bhit, werdei) oft sogenannte trfigetgebundeoc Tests den, nrit dem unter Verwendung mimmaler Probeovolumina 
verwendet. Bci diesea siod Reagenzcen in eutsprechenden cine raumlicbe lYetznung von Detefctionszoae und Proben- 
Schichten eines festraTKigeredngd)ettet,derm aufg&bestdle raoglich ist Zusfltzlich soUte der Probentrans- 

in Kontakt gebrecht wird. Die Rez&tion von flflssiger Probe 20 port von der Probenaufgabe zum Dete k uonsberdch so ' 
und Rengemdea flihrt bd Anwesenhdt eines Selanalyien sdmell sein, daB die Analyse einer Probe zeulich dadurcfa 
zu etaem nachwdsbaren Signal, usbesondere einem Farb- debt linritien wild. Des wdteren soUte durch einen dnfa- 
timscalag»wcldicrvbitcUQfe chen Aufbau des Ttetclcmcnts cine kostcngUnstigc, prcduk- 

refleRionyhcrtoTneuiscfa, ausgeweriet werden kxrm liansiechnisch einfecfa zu realisierecde Fertigung ermbg- 

Testelemente cder Testtrgger and hfiuflg als Teststrdfen z3 licht warden, 
cusgcbildct, die im tTcscntJkhcn ous eiitcr lfinglicbcn TVag- Dies wird dumb den Gcgcnstand dcr Erfindung, wic ex in 
schfctat aus Kunststoffmaterial und dsrauf angebrachteo den P&emansprfJchen charakterisim ist, eneichL 
N&cfewdsscbkhten als Ibsifektem bestdten. Bs sind jedocb Gegeastand der Erfindung ist ein analytischss Testele- 
aucfa TcsttrMgcr bckanni, die als ouedrauscho odcr rocbtck- meal zur BesSimmung eines Analytcn in einer FIBssigkrit, 

tdge Fi&lchen gestdlet sind. 30 enlhaltend einen inerten TrSgei; ein Nacbweiselenient und 

Visuell odsr r^Moaspfeotometrisch suszuwErterafe einen zum taptflaren F)u5sigkeitstranspo7t bcfBhigten Ka- 
Icftfdcmcnto fur die Minisdre Diagnostic sicd hfiufig so oif- nal, dcr cine Prc^cnaufjgabcdfimung an ciosm und cine Ent- ^ 

gebsut, daB die Probenasftragszone und die Dete&icrazcae . luitungsdffhung am anderen Emic des zum kapillarca FlUs- 
in eaner vertikaleo Acbse Obsremander angeordnet liegen. agkeitstransports befahigten Kanala besitzt, dadurch gc- 

Disse KonslrukticiiST^eiEd biigl eine Reibe von ftobiemen. 35 heimzeicnztet, daB der zum kepiUaicn Wu^gltcilstransport 
Wean dsr probeabelasteae l^ststreifen zur Vomessung in befSngte Kanal F^mirTf^ teihyeise vom TVager und dem 
ein Geril, bsispielsweise ean Refleaionspfaotomstei; cingc- Pfor Ktvm qp.i p n*fn1 gebiltfrt ^ird wnd in "Pfchftug ^ k^piUfh 
bracfat warden mufi, teann potentiell infe^tiogRS Pimteunate* rea lYansports von der Frobenaufgabcd&hung zumindest bis 
rial nrit Osrfiteteilen in BerQbrung Esommsa und (tiese gege- m dsr der Enu^lftungsSffnung nlcbstgetegenea Kante des 

h s n s nrfllte ho^tannmeren. Des ^eiteren ist, var aUem in dsn <Q ^fecbweiselements reicbt und dafl stcb eine Aussparung in 
Fallen, in deneo die lestslxeifca von ungescfaulten Persoasn einer den zum tapOlaren W figirigfagiidramynrt b?fSHgtcn 
bemm^werden,beis|nels^ei£ebd Kanal bildenden Flfcfee an der die rVobenarfgabedffmmg 

nolle von Diabetikcm, cuts ^lumtodosicrung our scfa^er biidendc Kante des Ibstcicments befindet, so dafi die die 
zu reo&sesen. Zudem beofitigen h cri sfl i nm liche Tfestelc- MbeoaulgabeoUTiung bildende Kante des Testdemeots auf 

mente otrfgnmd ibres Auftaus ortmda verhaltmsmSfiig 45 dner Sdte zumitidest tdlwei^ umerfemcheri ist und die der 
groSe Pjmhcnvpinminn 1 tun zuvcriBssige Messungen zu er* Ausspsrung gegcnQbcrl&cgccde FIScbe fori Ucgt 
mbgltchsa. Je mebr Probeavolunico ban^Hgt tvird, um so n» Hwtdtti kapninrgn WikCTgtrfqt^TunffpTTi hrrUfhigtf Kft- 
schnterznarter boon dies fur dsn Pbtienten. dessen Blut un- nal in der Richtung des kapiDaren Irensports das Macbwds- 
tersucbt &crdcn soQ, ^in. Es \7ird HwehnTh gcncicll ange* element voUstfindig umfaBt, ist gew&Mctstct, daB cine inbo- 

suebt, Ibststreifcn zur ^ferfugung zu stellen. die mil mog- 50 mogene Benetzung des Necrnvdselements mit rVobe ver- 
Iknst wenig Probenroatoial custoramen. miedsn wird. Iiisbesondere ist a^Scm^ndtcke der niitd 

EP-B 0 138 152 br tordcll eine WcgwcrfkQvctte, die dam Nachweisclcment in Kontakt stebenden ProbcnAQssigkdt 
geeignet ia, pxaktiscb simultai Prd^miassigkdt nritHiUe durch die Hfibe tekapillaraktivenSaiiakutedlegesamte 
eines KajnHarspcltes in eine Prabsnkammer aufzunehmen Fl£cbe des Hachwdseleinents, die den kapilmraktiven Xa> 

und zu vcrmesaca. Fflr sperififffifrr Nacbwcisreaktioacn kdn» SS nal flhenfeckt. icpzoduzicrbar vozgegeben. Deduich wird 
nsn Reagenztea im Inneren des kapillaren Hcblraums vor- esne weitgehend gleicbmSfiig tSumlicb vertdlte Nacbweis- 
gesehen sein. Der Hohlmum wird zumindest tdfod&e vc» reaktkm erzidL Die PrSzisimi und Repioduderbarkdt der 
einer seaupenneablen Mcmbron faeg r enz L Die Rcagcnzico Messung wird somit crhGhL 

kdnnen b£a^nelsvfeis& durch Bescbichuing der WSnds odcr Da fDr dsn bevorzugten Fall, daB dzx Kamd einm im wc- 

durch Bsnbetlen der Reagenzien in eine ssnupsrmeahfis 60 sendichen reeh t ec kigei i Querschnitt aufwdst, dne Dimsn- 
Mcmhran im Hoblraum uitfergcbrechl sein. sion; beispielsweise die H5be des Kanals, durch ale physi- 

EP» A-0 287 883 beschrdbt eb Tfestetement, d&sf&rdte kalischen Grenxen dsr Kapillaraktivitat vorgegebes ist, ISBt . 
Vbhnnendosierung dnsn k&pillsren Zmscbairaum zwi- sich das M>hmten des kapillaieo Kanals durch geeignete 
scbea Hccbweiscchkht und eutem hxsrten Trfiger nutzt Zur ^ahl der beiden Ubzigen Dimsnsionen, bdspidsweise 

Befilllung des kapilhren Raumes wild das Ibstelement in as LSnge und Brdte, dntfrtlen. Die H6he der KapUlare tiegt 
die zu untersuchende Probe goaucht, was groBe Prcbaivo- beispielsweise fUr waBrigc Hussigkdten in der GrdSenoid- 
mmio& erfozderticb macht, wesbalb diese Form der \blu- nung von 10 bis 500 um, bevorzugt zwiscfaeo 20 und 
ntendfni e nm g bevonugt fQr die Untssuchung von im 300 um, gsnz bevorzugt zwiscben 50 und 200 urn, da sonst 
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keine KapiHaraktiviiiu zu beobachten isL Je nach gewQnscb- spiels weise Glas, Meull odcr Keramik. FQr den Einsalz in 

tern Volumen kann die Breite dann mehrere mm, bevorzugt Testtragern sind diese Materialien jedoch ungeeignet, da sie 

1 bis lOmnuganzbcvorzugtl bis3 ram, uwJdicLingcbis cinigc gravkrcndo Nachtcite anfwctscn, beispklsweise 

zu einigen cm, bevorzugt 0,5 bis 5 cm, ganz bevorzugt 1 bis Bnjchgefahr bei Glas odcr Keramik, oder Vertndcnmg dcr 

3 cm betragen. 5 Oberflfichcncigcnschaften mit der Zeit bci Tiahlrcichcn Me- 

Dic Aussparung in cincr den kapillaren Kinal bildendeo talktL Obhchcrwcisc werden deshaib zur Fcrtigung von 

Flache an der Kante des Testelements, die die Probenaufga- lestelementen Kimststoffolien odcr -formicile eingesttzL 

bedffnung bildeu diem dazu, sicherzustellen, daS die Pro- Die verwendeten Kunststoffe flbcrtrerTen dabei in der Regel 

benflttssigkeit in den kapillaren Kanai ciotrctcn kann. Dies kaum cine ObcrflSchcnspannung voo 45 mN/m. Sclbst mit 

wird dadureh erreicth, dafl der Probeolropfen an dcr durch to den, reiativ betrachtet, hydrophflsten KunststafFcn wie bei- 

die Aussparung unterbrochenen Kante des Testelements, die spiclsweisc Polynicthylmelhaciylat (PMMA) oder My- 

der ProbcnaufgaboSffnung am nacfastcn licgt, dirckl mit ci- amid (PA) lassco sicfa - wenn Qbemaupt - nur schr langsam 

ner der Flfichen in Kontakt gebracht werden kann, (fie in in- saugende Kapillaren aufbauen. Kapillaren aus bydrophoberj 

rer Vtrlangerung die innere Oberfliche der Kapillare bilden. Kunststoffeo wic beispielsweise Folystyrol (PS), tolypro- 

Durch geeignete Wahl der Geometric und Dimensionen der 15 pylcn (PP) oder Poryclhylen (PE) saugen im wesenllicben 

Aussparung wird eneicht,deS der Russigkritstropfen unab- keine wfiflrigen Proben. Hicraus crgibt skh <fie Notweodig- 

hSngig von der genauen Position der Dosierung mit schr ho- keit, Kunststoffe fur die terwendung als Konstruktkxisma- 

her Wahrscheinkchkeit mil der kapOlaraktiven Zone in Koo- terial fur 'iestdemente mit kapillanku ven KanSlen hydro- 

takt kommt und bereitwillig in das Innere der Kapillare cin- phi] auszustatten, das heifit zu hydrophilieren. 

gesaugt wird. Beispielsweise ist die GrOBc der firti lkgcndcn 2D In eincr bevorzugten AusfBhrungsform des erfoxhingsge- 

Fluchc so zu wiihfcn, daB ein auf sk aufgebrachter HOssig- m&Bcn analytiscbcn lestelements ist zurrdndcsl eine, besser 

keitstropfen zurnindest an eincr StcUe mit der kapillarakti- jedoch zwei, ganz besonders bevorzugt zwei skh gegen- 

ven ZoncmKoitfakttornnit.Bcispic^ abcrlicgcodc Flachco dcr die innere Oberflache des zum ka- 

sion der Aussparung, z. B. dercn Breue, so zu withlen, daB pillaren Hussigkauaransports befiflrigten Kanals bildeoden 

der Durcnrnesser des FlQssigkeitstropfens geringfDgig grfl- 25 FHchen, hydrophiHeit Ganz bevorzugt ist zurnindest die 

Bcr ist als die gcwfihltc Dimension dcr Aussparung. FQr cine dcr Aussparung gcgcnfflxiikgcnde, rxolkgcijdc FHfcbc hy- 

Iropfcn von 3 ul hat sich cine Breite der Aussparung von diophilierL Wbidmehr als dieHa^ hydrophifie^ so kon- 

t mm als geeignet herausgcstcllt Besonders bevorzugt wild nen die FIfichen entweder mit der gleichen oder rait unter- 

das Hinsaugcn des Probcntropfcns in den kaptOarcn Kanal scbiedlichcn Methodcn hydrophil gemacht wcidca Die Hy- 

dadureh errekht, daS die durch die Aussparung fan lkgende 30 dropbilkrung ist vor aOem dann notweodig, wenn dieMaie- 

Flache hydrophiliert ist und zurnindest in Richtang des ka- riafien, die den kapniaraktiven Kanal bitten, msbesondere. 

pillaren Transportkanals dirckt an cine kapillaraktivc Zone dcr Irigcr, sclbst nydrophob oder nur schr wenig hydiophil 

grcnzL sind, beispklsweise wetl sie aus unpolaren Kunststofifen be- 

Hydrophile Oberflichen sind in diesem Zusarrirnenhang stehen. UnpoUre Kunststoffe, wie zum Beispiel Pblystyrol 

wasscranziehende Flachcn. Wiflrige Proben, darunter auch 35 (PS), Polyethyfcn (PE), Mye^ylenterephthaial G^ET) oder 

Blut, sprciten auf solchen OberflaVfaen gUL Sokhe Flachen Myvirrylchlorid (PVQ, sind von \fcrteil als TVagerrmreria- 

sind unter anderem dadureh cfearakterisiert, daB an der lien, weil sie die zu untersuchenden FUbsigketten nkht ab- 

GrenzflSche ein. Wassertropfen auf ihnen einen spitzen sorbkren und damit das Proben volumen efiektiv von der 

Rand- oder Kontaktwinkel ausbildet^ Im Gegensatz dazu Nachwetsschicht genutzt werden kann. Durch die Hydro- 

wird auf bydroprioben, das nei£t wasserabweisenden Ober- 40 philierung der Oberflfche des Kapdlarkanals wird errekht, 

flachcn, an dcr Grenzflache zwischen Wassertropfen und daB eine polare, bevorzugt w28rige rVobemlQssigkeit bereit- 

Obcrflache ein stumpfer Randwinkel ausgebildet wiDig in den kapilbren Kanal eintritt und dort rasch zum 

Der Randwinkel als Resuitat dcr Oberrlachcjispanrmngen Nachwi^lcnxnt bzw. zu dcr Stxxllc des No&weiscicancnts, 

dcr Mfllussigkeit und der zu untersirhrndrn Oberflache ist ■ an der die Detekttnn «t«>tfinA^ tr«ntpnrt i «t 

als MaB fiir cfie HydrophiKe einer Oberfliche gecigneL Vhsr 45 Idealerweise wird die Hydrophilierung der Oberflache 

. scr hat beispicisweise cine Obcrflachcnspannung von 72 des kapillaren Kanals dadureh errekht, daB zu seiner FernV 

mN/m. Iicgt dcr TOrl der Oberflachenspannung der be- gung ein hydrophiles Material emgesetzt wird, das jedoch 

trachtcten Eache weit, d. h. mehr als 20 mN/M, unter (fie- die fVobenflOssigkeit selbst nicht oder nicht wesedlkh auf* 

sem Wert, so ist die Bcnetzung schlccbl und der resultie* zusangen vcrnmg. Wo dies nicht m5glich ist, kann die Hy- 

rende Randwinkel ist sunup! Eine sokhe Flache wird als so drophiricrung einer hydropboben oder nur sehr wenig hy- 

hydrophob bezekhneL NShert sich die Oberflachenspan- drophilen Oberflache durch geeignete Beschkhtung mit ei- 

nung dun Wert, dcr fur Wasser gefunden wird, so ist die Be- ner stabilcn, gegentiber o^m Probecmaterial inerlen, hydro- 

netzung gut und dcr Randwinkel wird spitz. Wud die Ober- phikn Schicht errekht werden, beispielsweise durch kova- 

flachenspanmmg dagegen gkkh oder gr66er dem fik Vhsr lente Bindung von Tfataeaktiv ausgerusteten, hydrophilen 

scr gerundenco Wot, so zcrliuft dcr TVopicn und cs findet 55 I^^lymcrcn auf eine Kur^toflbberflache, durch Aufbringen 

TbtalsprdQmgdcrHussigkdtstatL rjetzmitteihsltiger Schkhten oder durch Beschkhtung von 

nkht mehr zu rnessen, Flachen, die rmtWasseruppfen einen Oberflachen rnit Nanokompositen mittels Sol-<Se)-lechno- 

spitzenRarxlwinlxlbildcnoderbddc^ lcfjk.DarulwUnanststesn^gHch^d^ 

nes Wassertropfcns beobadnct wird, werden als hydVopml sikalische oder cV^ii^cbe BehaodluTig der Oberfliche eine 

bezekhnet 60 gesteigerte Hydrophilie zu erzielen. 

Die Bercitschaft einer Kapillare, cine Flussigkxit autzn- Ganz b es o n d ers bevorzugt wird die Hydrojrfiilkriirig 

saugen, geht mit der Benetzbarkeit der Karialoberflache mit durch die Vsrwendung von dunnen Schichten oxkfierten 

der Flussigkedt einher. FQr wfiBrige Proben bedeutet dies, Aluminiums erreicht Diese Schkhten werden eritweder di- 

dafi eine Kapillare aus einem Material ge&rtigt werden rekt auf die gewQnschlen Bauteife des lestelements aufg&- 

sollte, dessen OberfUkhenspanming nahc an 72 mN/m her- 65 bracht, beispklsweise durch Vakiiuinrjedarrrpfen der \^rk- 

anreicht oder dksen Wert Qbertrifift. stfkke mit rnetalfischem Aluminium und anschlkBende 

Ausreichend hydrophile Matrriabm zum Aufbau einer Oxidation des MetaDs, oder in Form von Metallfotien oder 

Kapillare, dk schnell wfiSrige Proben au&augt, sind bei- rneuUbescrrkhteten Kunststoffolien fur den lesttra^eranf- 
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bau vent/endei, dk ebenfalls zur Erzielung der erwiinschlen Geeignete FUmbiklrtcr sind bevorzugl orguniscne Kunsl- 

Hydrophilie oxtdtert werden mQssen. Melallschkhldicken stofle, wie Pblyvinylesler, T\>!yvinylacetale, Myacrylester, 

von I bis 500 tun and dabci ausrcichcnd Die Mctallschicht Mymcthacrylsfiure, Polyacrytaimdc, Pblyamidc, Folysty- 

wiid anschlieBend zu Bildung der oxidicrten Form oRidiert, rol, Miscnpolymerisale, zum Bcispiel von Butemeo und 
wobei sich neben der delctiochemischen, modtschen Qxi- . s Styrol ©der von Maleinxfiureester und Vinylacetal cder ar>- 

dation vor allcm die Oxidation in Gcgaiwert von Wasscr- dcrc fitmbildcndc, natflriichc und synthedsche organischc 

dampf oder durch Kcchen mWasseratebescaders geeignete Mymere sowie Mischungen detselbeo in Form von w2Bri- 

Methoden herausgestelli hahen. Die so eraelten Oxid- gen DL^ienaonen. Die Dispersionen lassen sich auf ciner 

schichtcn sind jo necb Mcthodc zwischen 0,1 und 500 nm, Untcrlago zu cincr glcichrnaBigco Schichl vcrstrctchcn, die 

bevorzugt zwischen 10 und 100 nm dick. GroBere Schichl- io nach dem Trocknen einen wassezfeslcn Film crgibL Die 

dicta sowohl der Metallscbicbt als aucb der Qxidschicht trocknen Filme haben cine Dtckc von 10 urn bis 500 urn. 

sind zwar prinzipicll praktisch rcalisicrbar, zcigen abcr vorziigswciscvon30bis2G0um.DcrFi^ 

keine weiteren vorteilrisften Wirkungen, teriage als TYager zusammcn venvecdet wcrden oder fiir die 

In eroer bevorzugten Ausfuhmngrform enthSlt das Ncch- Hachweiaeatction cuf einen andercn TYSger aufgebracht 

wesselemenl des erfinduqgsgemaSea analyuschen Testete- IS werden. Obwoal die fur die Nrchwcisreaklion erfordcrli- 

ments alle filrdie NachweisreaMon des Zaetanalylen in der chen Reagenzien normalerweise in die zur Kerstellung der 

Probe notwentfigen Reagenzien und gegebenenfails Hills- offensn filme verwendete Dispersion gcgeben werden, 

stoffe. Das Nacbweiselement kami auch nur Teile der Res- kann es aucb vorteilhaft sein. wenn der gcbildcte Him nach 

genzcen oder Hilfsstoffe enlhalten. Dem mit der Tbchnik schter Herstellung nrit den Reagenzien impiagniert wml 

von onriynsctreo Testelementen cder diagnostischen Test- 20 Auch eine Vcrirnpkgniennig der FOllstoffe mit den Reagen- 

tragero vertraulen Fechmom sind solche Reqgcnzicn und zicn isl mdglicb, We&fcc Reagenxieh zur Beslimmung eines 

Hilrsmittel besteos te&onffl. Fur Acatytcn, die cozymatisch besammteo Analyts eugesetzt werden kfinnen sind dem 

neebzowdsen sind, konncn bdspsclsrccisc Enzyme, En- " Fachmaim bckannt Dies mufi bier nichl oShcr ausgcfuJnt 

zynrabsirste, Indfczlorcn, Fuffersalze. msrte Fullstofle und werden. 

dergleichen mehr im Nachweiselement enthalten sein. Das 25 Das N&chweiselemenl team zudsm Ober Bestandteile ver- 
^fccmycificlcmcnt kann oas eicer oder mchrcrca Scbicfatcn fSgcn,olccincn AuskWuB stdrendcrProbcnantcib 
GU^ebant sein und gegrfrfflfnfRlN einen inertcn Tragec be- Hscbwdaes&tion erlauben und somit als Filter, beispiels* 
voraigt auf der Sate des Nachweiseleraenta, die nkht mit wsise ftir partikulare Pmbenbestandtdle wie Blutzellen, 
dss Ptobo in Kontakt gcbracht wird, enthalten. Fur den be- Yyirbcn. Fur visucUe oder op^scho Dctcktionsvcrfahicn ist 
senders bsvoraugtea Fall, daB die N&chweisroaklion zuei- 3D beisptelswse bei dsx Analyse von Blutproben der rote 
nsr beobechtberen Fcrbveranderung fflhrl, worunter in die- Blutfhrbstoff Hfimoglobin, der in dsn roten BlutkfiTpenchen 
scm Zuatamraaihang cnteedcr die Anderung dncr Faroe, (Erymiozytcn) cnm&ltcn ist, stooend ZwecknutBigerweise 
dasIktstebsneiitsrFarbsoibrdas Verscfcyimfen von F&rbe werden mese stoicnden Komponenten vor der eigenUicheQ 
verstzmden werden soli, isi sicherziBtelkai, daB der Iragetr Detekdossreaktkm von der Probe, beismelsweise VbOblut, 
durcb geeigneto Mafin&hmen eine visucUe oder optischs Be- 33 sbgetrenni. Decs kann durch IV3r>enEuhKercitung vox dwn 
cbaditung d^Nechwdsreakdon zulfiflL Dazu kann das TVS- Applizieren der Prcbs auf das Testelemerri gea^rsben, wie 
germaterid des Hsxfavtaselentsms selbst durchsicbtig sein, zum Beispiel durcb Zentrifugieren von >faUblut mid an- 
• hsSspse fa peise eine durchskhtige Kunststoffolts, bei- Ecotiefiender Serum* oder Plasmagewinming. Bequemer 
spiels^yeise PbJyccrbqnatfblie, ctfer^aiif der Dstektions^ite und ozch fur den Laien eiiifacher ist es, werm das lestele- 
eine durcbsich%s Ausspmrag besitzm. Nebai Wscbwei&- <0 meat dtesen Trennungs^hritt durch geeigrrete Konstruktioa 
recklkmen, die zu FarbverSiuferungen fQbsen, sind dem setbst durchfQhiL Dem Fccbucmn sind Miuel aus der Tfest- 
Fccfamann £uch acdere N&chTTeispnnzipiez) bekannt, die mit ffftHfrnf'Mirmlftgfr t^Jrannt, itip. «^ Tiiyeri««l gp.n A'"=- 
dem brschrtebeuen Tbtfetcment realisiert werden kfinnen, £chluB von ■ Erythrozytcn gcwShrieicten. Beispiclswcise 
hr i s pjelstyeise elektictfaaiUEdrtt Sengnren. seien genan&l die ^ferwendung von seimpermeablen Mem- 
Fur das NEdr^dselerrienl ist es erfenfedich, sdchs Mo- 45 branen cder GkisfaservUesen, ate sie bdspielswei£2 ausEP- 
tcrialien rinymffi t rm , die in der Lqge sind, die zo untcrso- B-fl fld^ 47/> iigf tuun i rind, mr Ahtmmmng msr* y^hakf^rj. 
rfffnfe FlOssigkcit mil darin enthallenen InhabsstoQcn auf* cbsn. 

zurtehmen. Dies stud a^enarmte saugfaliige MaterioKen, Als besenders bevorzugt bat sich erwiesen, fur das erfin- 

vfa beispielsTOce Vficse, Gewebe, Gewirioe oder pordse dungsgema^Tfegtelenrean ein Ncch^eisclement bestehend 

KurBtstofTTnaterialien, dfe ah Schi drtrn a l R rii i li en verwendet £0 aus zwn Hhnsctrichten aufetotranspraiteDRrfiezu ver- 

^erdsnk&meaT^Q^lrunBgelB^^ usnden. Wesentlich ist, dcB auf dsr transparenten Folie 

mflsscn Reagenzien tragen kflmten, die fUr dsn Nocfamas liegende erste Scbicfat bedenteml ^eniger hchtstrcuend ist 

dss zu besummsnden Analyts erfordedich sind. als die daiubsrliegende zwate Schicht. Soldte Nachweis- 

Bevorzugte MateriaKen fur das r^xii^eiselement sind elemente sind bei^ridsweise ous der deutschen ^itentan- 

Pepjerc cderpnidss Kunststoffmntortalien, me ftgembranen. SS meldung ?Jr. P 156 29 656\0 befaumL 

Als parte Membranmelerialien sind Pblyamid-, Polyviny- Walircnd die erste Schidxt ein Qirsllmittel, wie zum Bei- 

BdendiflimridV, Pbrys&ersulfca- oder Nysutfomnembrn- ^5el Memylvinyleuter-Mnlainriiure Ccpolymer, und gege- 

cen gonz be&ojidsrs bevorzugu Die Reagenzien zur Bestim- benenfells einen schur&cfa Ucbttlicucpden FflUstoff entbSlt, 

nnottjo^iiE£lizu?&asei^ bendugl die zoeile Scbkfal ean QusUmiltcl und in jedem 

Impifignierung in die vorsu^iend gennrmtfai Metesialien ein- £0 Fall ^snigstens ein ttsxh Gcbtstreuendes Pigment und kann 

gebrecfat wooden. daneben auch nicht-pozose RUlstoffie sowie por&e FQ11- 

FOr das HesmvdfgJenreot tonmen besoagegs bevcrzugt stofie, wie Kieselgur in gaingen Mengen enthalten, ohne 

sogenannte offene Filme in Fn^e, wie sis bdspielsweise in dedurch fur Erydirozytai durchl&sig zu werdoi. 

BP-B-0 016 387 becefmeben sind Hsesfur werden einsr Da (fie semveeb licbtstreuenden FDllsioffe und die stark 

^SBiigen Dispersion von filmbilrfendea organischen Kunst- Ucntstreusodsn Pigmente weesotlich fur die optischsn Ei* 

stoffen Feststofle als fetes, unie alicrra, org onisd ie oder on* genscbMenc^Rlmschkhten veramwrtiich sind, bssitzsn 

organiecbe Partikel zugegeben und die fUr die Nccbwsisre- die erste und die zweite HlxnscMcht unterschiedliche Foil- . 

cktion eifordsdicheo Reagenzien zus&tzlich mnzugefugt stofle und Pigmente. Die erste Ftlmschicht son entweder 
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kcine oder sokhe Fliibtofle enlhallcn, dcrcn Brechungsin- falb ihrer hydrophiliercodcn Bcschkhtung her writgehcnd 
dcx nahc bcim Brediungsindcx voo Wasscr lkgt, beispicb- dun entsprechen, was weilcr obcn fflr Trfiger und Abdek- 
wcisc SifiaurodiaxkL SiHkatc und Atunriniumsilikatc. Die kuag bcschricbcn wurdc Nachwdsckmcot und Abdcckung 
nriukre KomgroBe besonders bevorzugter Fullstodkilchca and auch bei dicser ganz besonders bcvorzuglcn Variante 
betriigt etwa 0,06 um. Die zweite Schtcht soil zweckmBBi- 5 moglichst eng monUert. 

gerweisc schr stark licbtstrcucod sdn. Idcalcrwrisc Ucgt dcr Mfeitcrhin kann das crfindungsgcmfiBc Icstcfemcm in ri- 
Bxecbungsindex der Pigmente in dcr zweitcn PUmschicht nor bcvorzuglcn AnslUhningsforni zwiscben dem Triger auf 
mindestens bei 2^. Daher wird vorzugswrise Tttandioxid der eioen Srite des Kawllarkanab und dem Nachwetsele- 
dngcsctzt Tdlchcn mit cincm raittlcrcn Durchmesscr von meal und gcgcbcncnf alb dcr Abdcckuiigaiif otogegenftcrw 
elwa 0,2 bis 0,8 um haben sich ah besonders vorteUhafl er- to Ikgenden Scile cine Zwischenschicht cnthahen. die cben- 
wiescn, falls wte die vctge n a iwt e n Kompoocnten an der Au s bildun g 

Wcitcrbiii bates sich als bovorzugt bcrausgcstcltt, daB dor des kapiUarakrivcn Kanab bctciligt bt Ganz besonders bc- 
zum kapiUaren lYaosport bef&Mgte Kanal auBer vom inerten vorzugthatdeZwischenschiem 
TVfger und dem Nachweiselement zusStzlkh von einer Ab- kapillareo Transports, die zumindest der Linge des Kanals 
deckung gcbildel wird, die bevorzugt ncben dem Nachwcts- 15 cnbpricht Zwedonk^igerweise wird die Zwbchcnschichl 
dement und wie dieses aof der dem TrSger gegcnObertk- so gestattet, daB ste Breite und gegebcnenfalb H6be des 
genden Seile des Kanals liegi Die Abdcckung kann in ihren zum kapUlaraktiven Transports beffihigten Kanals be- 
Eigenscbaften, wie zum Bebpid Maierial und Beschicb- stiramt Bevorzugl bat dk Zwischenschicht dazu cine Aus- 
tung, Shnlichodergleich dem TrSger sdn. Sieersetzt auf ei- fipanrog, brispielswrise cine Ausstanznng, die den Dimen- 
nem Teibtflck, bevorzugt auf der der Probenaurgabedahung 20 sionen Breite und Hdbe des kapiUaraktiven Kanals ent- 
zugewandlen Sole, der kapillaren Ttaisportstrecke das tpricbt Besonders bevorzugl ist die Linge dcr Ausspsnmg 
Nachwrisekment Da dieses gejwOlmlich wertvoile Reagen- geringftlgig grOfier als dc Unge des kapilkrakn ven Kanals, 
zien, wic bdspiebwebe Enzyme, cnthSIt und aufgrund set- urn somit cine Enu^ftungs6ffrmng zu schaffen. Die Zwi- 
nes oftmab komplexen Aufbaus in der Herslellung urn ein scbcnsciricht kann prinzipiell aus den selben MateriaBen 
Vtclfachcs tcurer bt als ffir cfie Abdeckung gedgnete Mate- 25 und gegcbenenfalls mit den sdben Beschichtungen gefertigt 
rialkn, crgibt skb durcb dicse Mafinahmc dnc dcuthchc werden, aus denen THgcr und/bder Abdeckung bestcben. 
Verringerung der Material- und Produktionskosten. Dies Ab besonders bevorzugt hates sich Jedoch erwksen, die 
wirkt skh vor allem bri langen kapillaren TYan^wrtstrecken Zwbchenschichl aus doppelsetag kkhendem Band oder 
aus, worunter hicr Strcckcn von mchr ah 5 mm zu verstcben Strcifcn zu rertigen, da die Zwiscbcnschicht dam auch die 
sind. Zudem kann durch mese Mafinahme erreicht werden, » Funklion Qbemchmen kann, Tttger und Nadrwdselemem 
daB bei Testderaenten, bri denen in einem rfcimBch genau und gegebenenfalb Abeckung mitemandcr zu verbinden. 
definicrten Bcrcicfa die Nachwciircaklioo im Nachwriiclc- Dicsc \crbindung kann gegebenenfalb auch auf andcrc 
ment detektiert wird, zum Beispiel bd optiscber Detektion Vfcise. bdspiebwdse durch YfeschwdBen, UriBs kgem, 
in dnem Geritt, und bei denen dne TYwmung von Proben- bdspiebwdse mil Pblyethylen, Verklebung mil hfttendem 
aufgabezone und Delcklioosxone, bebpiebweise aus GrQo- 35 Kahkleber oder Schmdzklebcr, oder Clipsen erreicht wer- 
den der GerStehygiene; angestrcbt ist, ein beschkunigler den. 

Probentransport von der Probenaufgabcotmung im lestele- Neben den berrits genannten Vjrteikn des frfinduiiasge- 
ment zur Detektioosstclle un Nacbwdselement erfolgt, so mSBco Testelcmems wastes weiterevbrzflge auf. Durch die 
daB der Transport der Probe im kapillaren Kanal von der riumliche Ikonung von Probcuaufgabeort und Sgnalde- 
Probenaufgabezone zum Deteknonsterekh so schnefl ist, * tektton in \ferbin4mg mit der ProbenvcJumeotosierung 
daB die Analyse dner Probe zdllkh dadurcb nicht Hmitien wW eirc hygienischc Hano^abung des Probemioleriab er- 
wird AuBerdem wird durch eine sokhe Anordnung eine be- reichL \br alkm bd optischer Detestioo, bdsfaebwebe mil 
quemcrc Anwcodung fur den Bcnutzcr erreicht Hilfc eincs Rc&adwisphciomrters, wird dne Kontamtna- 

Die Montage von Abdeckung und Nachwdselcment bat lion des GerStcs wdlcstgehend ausgeschlosscn, da die 
so zu erfolgen, daB im ferdgen lestelement bride StoB an 4$ Probe bri spiebwdse auf rin aus dem Gcrfil herausragendes 
StoBncbcncinaculcrzu&^kaiinMm T^stctemcntaufgcgcbcnwcrdcn 
kdtstransport in der KapOlare an ihrer Bexulmmgastdle nungdesAndytencrfoidern^ 
nicht imterbrochen wird. bdspiebwdse durcb imgDnstige pillaren Kanal cingesaugt wird und selbstindigohne weiterc 
Ver&idcrung des Kapillarcnqucrschmtts, worunter auch die MafoudimcnzutoimGcra^ 
Unlerbrechimg dner geschtossenen Bepeimingsflache der so zone des Testetements transporuert wird, 
Kapillare verstanden wird. Nachwdsetement und Abdek- Des wdtereo benOtigt das erfindungsgetmlBe lestelement 
kung sind diescm Zwcck ciitsprechend in ihren Diinensio- in dner ganz besonders bcvorzuglcn Ausfulirungsfbrm bo- 
nenaneinacideranzupas5en.bteineausm deutend wenigerProc<nmaterial ab berkonuimcbeTestele- 

tage der bdden Komponenten nicht mOgHch, kann durcb meme. Wflnend letztere oftmab fiber 12 | d ftobenflOs stg- 
nachtriglickes Abdichten dcr kapillare Schlufi erzicU wcr- 55 keit bendtigen, wird das erforderlicbe ftobentmndcsrvoh> 

men bd dem erfin&mgsgemaVen Testelement aof deuthch 

tJbeirascliemlerwebewurdeg^ unter 10 ul. bevorzugt imier 5 pi, be«»dOT 

besonders bevorzugte Ausfthrungsform des erfindungsge. bb 4 ul Probe gesenkt. Dies wWtohoaeOpu^ 
m^Ben TesttrSgers auf der dem zum kapillaren PlQssigkdts- Prc*enfuisses genau an den BestimmiMigscm, sc^ durcb 
transport beffihigten Kanal hin zugewandten Sdte der Ab- » (fie defirrierte Schicbtdicke des Prolwimateriab unter dem 
deckung dne flexible, incite Fbtie angebracht werden kann, Nachwcbf eld erreicht Insbcsondere fur den Fall, daB die 
die Qber dk gesamte Lauge der Abdeckung rdcht, den ka- Probe Bmtbt,kaimaa4irchftlrc^ 
pillaren Kanal auf der gesamten Brdte bedeckl und die zu- cfie Probengewinming dnfacher und vor alkm mit weniger 
aniKksl leilweise zwiscben den sich gegenuberliegexiden Schmerz verbunden sem. 

Flachen der Abdeckung und des Nacfawebelements einge- « Bn wdterer Gegenstand der Erhndung bt die ferwen- 
schlossen bt, so dafi der kapillare nu^gkdtstransport an dung eines erfind^ngsgemlBen analytiscben lestefements 
der Beruhrungsstelk von Nachweiselement und Abdeckung zur Bestirnmung dncs Analyten in dner FIussigkeiL 
nkht abreiBt Dk Folie kann vom Material und gegebeoen- AuBerdem bt Gegenstand der Erfindung ein \fcrJahren 
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zur Bestimmung eines Analyteo in einer flOssigen Probe, 
insbesondere einer Kftperflussigkeit wie Blut, Plasma, Se- 
rum, Urin, Speichci, SchwciB etc., mit Hilfe cincs crfin- 
dungsgemafien analylischen lestetements. Dabei wild zu- 
nachst die flussige Probe mil der dutch die Ausspanmg un- 5 
terbrochene Kantc der Probcnaufgabo5fihung mit dem Test- 
element kontaknert Duich Kapillarkrfifte wild die Proben- 
flussigkeit in den zum kapillaren Flussigkeitslransporl hefS- 
higtcn Kanal transporticrt. Die Probe beocttt dabei das 
Nachweiselemenl auf der dem Kanal zugewandlen Oberfta- to 
cbe und dringt in dieses ein. Gegebenenralb geht die Ptobe 
mit den im Nachweiselement cnthaltcncn Rcagcnzicn einc 
enalytsjjezifische visuell Oder appar&tiv-cptiscfa, bevorzugt 
retotmsphotometrisch beobachtbate N&diweisreaktian 
ein, so dflB auf die Anwesenheil und gegebenenfells die tS 
Menge des zu bestimmsnden Analyteo ruckgeschloasen 
werden k&nn, 

Die Erfadung wad ducch die Ffe, 1 bis 6 und dfenccfafbl- 
genden Bcispiele nSher ertSutcrt. 

Fig. 1 zeigt eine besondeis bevorzugtc Ausnlhrungsform 20 
des crfindungsgemacn Tbtfricmcma, In 1A isl cute 
schsm&nscfce Aufsicht auf das erfadiingsgemfiBs Tbstele- 
mcnt zu schen, die Ffig. IB bis IF zeigen jewcils Qucr- 
sctmusdarstcllungen enllang der Lmien A-A\ B-B*. C-C, 
D-D* bm E-B\ 

FJg. 2 zeigt cine writcrc besondcra bevorzugtc Ausfilh- 
nagsfana des crtofansgggemSBcn Tbstelemena. In Pig. 2A 
ist eine schemed scfcs Aufsicht auf das erfindungsgenulfie 
lestelement obgcbiMct Dec Ffe 2B bis 2F acigen jewcBs 
Qucrschnitte enllang der Limen A-A\ B-B*, C-C, D-D' bm 
B-H. 

Fig, 3 zcigi cbenfrUa esse besondecs bevoizugte Ausfilh- 
rungsfbrm des eifiodung$gem&Ben lesttrSgecs. FBg. 3A ist 
eine Aufsicht auf das lestelement. Die Fig.3B bis 3Fzeigen 
jewefls Quenxfamtte emlang der Achssn A-A\ B-B\ C-C, 
D-DtauB-F. 

Fiig.4 ctellt \7tederum eins hgflcndsrs bevorzugte Aurfflh- 
nmgsfonn des ertodungsgem£3sa lesttrggera dan Ffe. 4A 
zeigt gefremfltisch eice Aufsicht auf das lestelement. Doe 
Ffe. 4B bis 4D sand Qacgctoittedm^limgea entlang der 
Lmien C-C, D-D* bra E-E\ 

. Fig. 5 zeigt eine gonz besmtdeis bevorzugtc Ausfuh- 
rtmgsform dss crfixidungsgcmSficn lestelements. In Fig. 5 A 
ist die scbenmuscbe Aufskat auf das Ttetdemenl zu schen. 
Die Fig, 5B bis 5G zeigen jeweils Querschratte entlangder 
Lmien A-A* (SB). B-B* (SQ, C-C (5D und 5GX D-D 1 (SB) 
bzw.E-E(5F). 

Fig. 6 Edgt cine perspektiyisc^s DetmlvenpdSterung des 
Pro b t n aurgabebcreichs des crfhrmingsgcniSBea lesttrSgccs. 

Die Ziffern in dsn figuren bedeuten: 

Bftn tgfflfiftichra Hfflte 

ITrager 

2 Nachweiselement 

3 Kajnll&er K&nal 

4 PmhsnfflifgaoaBflnung 

5 Ausspnrung fur ftcfcenaifgabc 
<$£nUOfiungsdShung 
7 Abdeckung 
S Spattabdcctfotie 
9Zwicc9Esnschicht 
lOSttnzfoSie. 

IoFSg. 1 isl eine besomters bevoizugte Ausfimnmgsfonn 
des erfmdungsgemSBen lestelements schemablsch in ver- 
eemed&Bea Ansichten dargesteltt (FJg, 1A bis IF). Die ge- 
zeigten Ansichten soUen eaten plastischen Eindrucfi des er- 
an&mgsgemfiBen lestelements befexiB. Das lestelement be- 
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stent bus einem IVager (1), der so gcforml ist, dafi er dort, 
wo er mil dem Nachweiselement (2) bedeckt 1st, zusammcn 
mit dicscm cincn kapiUaicn Kanal (3) biJdcL Bcispiclswcisc 
fxann eine Vfertiefung in den Iriger gepragl odcr gefrasi sein. 
In der gezeigten Ausnlhrungsform ist auf der Probenaufga- 
boafmung (4) des lestelements im TVfigcr (1) cine Ausspa- 
nmg (5) vorgesehen, die es ermoglicht, bei der Probenauf- 
gabe den FlUssigkeitstnjpfen unmiuelbar mit der kapillarak- 
tive Zone (3) in Kontata zu bringca An der der Probcnauf- 
gabedftnung (4) gegcnfiberiicgecdcn Scite des tapillarco 
Kanals (3) befindet sich eine EntlUftungsdffmmg (6), die das 
Entwcichcn von LuD bei der BcfDUung des Kapillarkanals 
mit frobenflOssigkeil erlaubt 

Die KapiUaiTone (3) rcicht von der Probenaufgabedff- 
nung (4) bis zum entgegen^setzten Ende des Nachweisde- 
ments (2) und gewghrteistet somit eine homogene Proben- 
vcrtctlung tlber das Ncdiwcisctentent (2). Probenaufgabe- 
tiffining (4) und EmUOftungsdffhung (<S) begrenzen den ka- 
pillaralrtivcn Bereich (3) in Rkhtung des kapillaren TVbjis- 
poits, 

Bei der Vcrvfccdung des gezeigten lesaelemenU wird das 
Tbstdement mit der Prc^cnau^bto^mmg (4) beispiels- 
wcisc mit cmcm sich an der Fingcrkuppc bcfindlichc&dcn 
Bunstropfen in Kontckt gebracht Dabei kommt der Blut- 
25 stropfendurcho»Aiissparu^ 

licgenden Flfichc, die gcgcfecccnfails hyaVophificrt ist, und 
gleichzeitig dem ha&ilksen Kanal (3) in KontakL Letzterer 
fQttt sich solange mit rYobc, bis er von der Probenaufgabe- 
fifmung (4) bis zur Entl0ftungs5£mung (6) gcMlt ist Da- 
3) ncch wild dsr lesttrager vorn Patientenfinger enlfcrni, m>- 
duich gewSirleistet ist, daB tedagltch ole sich im KaniUarlca- 
nal (3) befindlichs nobc fQr das Nadiwcisclcmcnt (2) vcr- 
fQgbarist 

In F^£» 2 ist eine weitere besonders hevomigte Ausfllh- , 
33 rungsform als Aliesnaiive zu dem in Fqg. 1 dargestclllen 
lestelement abgebQdet Die leilansichten 1% 2A be 2F 
collen v^iedenim einen rftimljchen Eindruck dss eifiiidung&- 
gemfiflen lestclemsnta vennitteln Das gezejgte lestelement 
esthalt einen zum kapillaren HOssigkeitstransnort befahig- 
<0 ten Kanal (3), der von einem inerten lYSger (1), dem Nach> 
weisclement (2) und einer Abdeckung (7)gebildetwinl Ab- 
deckung (7) und Nachweiselement 0) sind so StoB an Stofl 
ncbcncuundcr montieit, daB der kapiUare Kanal C3) unun- . 
terbrochen van der IVatoaufgabcdimung (0) bis zur Ent- 
45 IflftungsaShung ((S) teicht Das ge&eigte Testelement enthalt 
wtedenun einc Ausspanmg ®, die das Emdringcn der Pro- 
bcnflQssigkeit in den Kafollaikanal erleichterL 

In FE®. 3 wild schematisch anhand unterKcbiedlicher An- 
stchtcn 3A bis IF) gczctgt, wie diuch die ^fewendung 
SO einer Spaltabdeckfolze <8) das AbreiBen des kapiBaraiaiven 
Beretchs (3) an der Beruhrungsatdle von Nachweiselement 
(2) und Abdeckung C?) zuvcriSssig vennicden wexden kann. 
Die Sp^ltabdeckfblie (5) kann zudem auf derdtmKapillar- 
k&n&l (3) zugewazzdten Seite mit einer hydrophilen OferfuV 
SS chs ausgestattet sein, die fur den k&pillaiCQ IVanspoit cincs 
Robenflu^gkeitstFopfiens vcd der lYobenaufgabeSfimung 

(4) zur EnUultungsSffhung ((S) fdrderlkh ist Insbesondere 
i^cinesolchcHydrophilicni!^ imBcrcichc^Aussparung 

(5) imlrager (!) von ^ferteilda sbdas^isdringeo des ftro- 
60 benmaterials in den kspillaxen Kimal beschleunigL 

Im Gegens&tz zu den in den Pfe. 1 bis 3 gezeigten beson- 
ders bevozzugten Aiisfu^nmgsfomien des erficdungsgemfi- 
Ben lesttragem wild bei dem in Fig. 4 abgebildeten lestele- 
ment, das cftenfnlto eine besondsis bevoizugte Auaftih- 
65 rungsform des erfodungsgem&Ben Gegenstandes ist, die . 
Geometrie des knpill&ien Kanals (3) nichl von der Form des 
Thlgera (1) bestimmt, soodem maflgeblich von einer Zwi- 
scheoschicht 9) geprflgt Die F!& 4A bis 4D soUen wie- 
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elndefc 

Analytisches Testelament mit Kepiltarieanal 

Die Erfindung betrifft tin anaryttehee Teetelement zur 
Besttmmung eines Analyten In einer ROssigkert, ertthal- 
tend einan Inerten Triger, mn Nachweiseiement und ei- 
nen mm kapHlaren RQssfgkertstransport befahlgtan Ka- 
nal, dor etna Probenaufgabatfffnung an einem und elne 
Enti Gftungs5ff rtung am anderen Ende das aim kapHlaren 
ROaaigkeitstreneports befahlgten Kerala beshzt wobei 
der zum kapillaren Rusatgkettctranaport befahlgte Kanal 
zumlndest teflwaise vom Triger und dam Nachweisele- 
ment gebfldet wind und in Rfchtung dee kapillaren Trane- 
ports von der Probenaufgabedflnung zumlndest bis zu 
der der EntiOftungafiffnung nfichstgalegenen Kante dee 
Nachvraiaelements wcht und sich etna Aussparung In ef- 
ner den zum kapHlaren Russtgkertstransport befahigten 
Kanal bildenden Reche an der die Proberaufgabedffnung 
bildende Kante des Testelemems befindet, so daft die dfo 
Probanaufgabedffnung W tdende Kanta das Taatalamenls 
auf einer Seite zumlndest tethveiBe unterbrochen let und 
die der Aussparung gegenOberttegende Hacho frel Kegt 
Ebanfalls betroffen Eat ola Varwandung das baaagtan ane- 
tyttochen Testelements zur Bestimrnung sines Analyten in 
einer Russigkeit aowie ein Verfehren zur Bestimrnung ei- 
nes Analyten In einer flOssigen Probe mft HHfe das besag- 
ten anatytischen Tastetomsnts. 


Ul 
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Besdireibung ' 

Die Erfindung bdrifft cin andyusches Tcstclcmcnt zur 
Bestimmung dues Analyten in dner HUssigkdt. emhaltend 
cincn incrtcn TrSger, ein Naehwrisdcmcnt und einen mm 
kapillnrcn Flfesigkciistransport bcfShigtcn Knnd, dcr cine 
Probcnaufgabeo^rnung aa eioera imd eine EnUaftungsdfF- 
nung am andcrcn Bute des rxim kapillarcn FlUssigkeits- 
transports befahigtcn Ksnols bcsiuL Die Eifiodung bcuifft 
cbcnf&lb die Mmendung des besagtcn andyUschcn Test- 
elements sur Bestimmung eines Analyten in einer Flflssig- 
kdt sowiccin Vcrfohjcn zur Bestimmung eioes AmJytcn in 
einer flussigen Probe nrit Hilfe des besagtcn analyd tchen 
Testdements. 

Zur quditaliven oder qucntilativcn endytischen Bcstim- 
mung von Bestandtdlen van Kdrptrflfissigkdten, insbeson- 
dsre von Blut, werden oft sogenannte tragetgebumiejts Tests 
veroendet Bd dicsen sind 

Schicfaten eines festen Tragers dngdiettet* der mfr der Probe 
in Komafrt gebracht wild. Die Rec&tion von fltiss^ger Probe 
und Rengenzien fittm bd Anwessnhdt eines Zietanalyten 
zu einein nschwdsbsren Signal, insbesonders dnezn Ffiib- 
uinschlag, wclcfecr vfeudl eder mUHilfccincsGcrgt^ntdst 
reflejuOTsphciainetrtecfl, ausgewenet werden team. 

lestekmsnle oder TesttrSger and hSuflg als Tfeststrdfen 
eusgcbildct, die im iTcscntlkhcn aus cuter lBnglicbeu Trag- 
schfcfat cos Kutiststotoaterial und dsrauf angchrachtea 
Hschwdsschichten ais Testfelosm bestehsn. Bs dndjedocfa 
ouch Tcsttragcr frgknrml, die als qucdratiscfec ode? rccfiitck- 
(dge Fl&lchen gestdlst sind. 

Vt&usll cda* re&mcnspbotcmsuisch GuszuwBrterab 
Tfaarfftmenta f&r die ^liittarfm pEqgirogtik sind hflufig so nrf- 
gebort, daS die Ptobenasftragszcne used die Dete&ticaszctts 
in dner vertikalen Acase fflteremands? engeoninet liegen. 
Dtsce KonstruioiciJSweiEB birgl eine Seine von Stablemen. 
Wenn dar gonbsabetedsad T&ts&dfea zur Vennessung in 
eto Gerftt, bdspielsweise ein ^^-ftw u^ iL ^ph nl o^^^ cinge- 
bracht wexden mu3, fcaim potential infekri6$23 Pso&enmate- 
rial nritGsrfiteteifcea in IterObrung CdomiBsa umi dies? gege- 
bsTtgnfRlte kontnnrinierea. Des weiteren ist. varaltsni in dea 
Fallen, in denea <fie leststrdfen von ungescfinilten rVrsoaen 
beaumweoletubeisp^ 

troUc von Diabstikcm, cine ^blumendosicmng nur schwex 
zu reafifflsrea Zudem bendagea bcrkBmmhche Testele- 
mente onfgnrnd Ones Aufbsns oftmds vorhaitnkmSBig 
grofie nwbcnvohiniina, tnn zuvcri&sige Messungeo zu er- 
mdglichen. Je nishr Frobcnvolunzen hrarftigt wird. um so 
schniErahafter tamn (fies fur den Pbliaiten, desseo Blut un- 
tersosht vxtdsa soil, scin. Es mrd desh&lb gcncicll angc- 
strebt, leststrdfen zur >ferfugung zu Ssllen.die mil mog- 
hc&st ^en$g Ftobennia£sri&I aiu&onunsn. 

EP-B0138 152 behesdeU ease ^pg^cr&Ovettc, die dazu 
gsesgnet id, prahtisch simultcn Probed) Qssigkeii mitHil& 
cases Rapallarspdtes in eine Prehsnkamntsr aufeuns h men 
und zo vcrmcssen. FQr ^czifi^ks HscSiwcisre&ktioscn Cidn- 
nsn Reagenzten un Znnsren des tcapoUareo Hoblr w? *mt vor* 
gesehen esin. Dsr Hohlmum nird zumindest tdh^dss voa 
cuter geninjeguieaiblen McrobcDn begrenzt. Dee Scagcnzico 
bdnnen bsa^nelswdss dutch Besdrichtung ds Woods oder 
durch Bmbetten der Reagenzien in eine sOTriparmeabts 
Mcnihr&n im HoSilrourn umeigcbrccbt scin. 

EF»A-0 287 883 besefardbt ein Tbstebment, dns fur die 
^folumendosterung dnsa Cajpitlcren Zcyiscbsnmuni zwi- 
scbeQ HEs&iweisccbkhi und euxsm btsrten Trfiger nutzt Zur 
BeMlung des kapillaren Saunxes edrd das Ibstelement in 
(fie zu imtersuchsnde Probe gstoncht, was grofie Prcbanvo- 
uimina erfoxdertfich macht, nesns& dlese Form dsr \blu* 
mendosierung bevozzugt fur die Uhtssuchung von im 


OberscfauB vorhandenem Ptobenmalerial, beispiekwetsc 
Urin. gedgitet ist Eine rSumltche Trennung von Prohenauf- 
gabcort und Dctctctionsort findct nichl statu 
HP-B-0 034 049 beschSAigt sich mil drtem Tesldement, 

S bd dem die Probe auf eine zentrale Probenaufgahestelle, 
bcispiciswcisc cine Omiung in ciner Abdcc&uog, aufgegc- 
ben xnrd und mtttels Kapillarfcraft an mehrere raumltch von 
der PrcbenaufgabestcHc getrennte Detektionszonen trans- 
ponicrt vrinL Durch die zentrale Lagc dcr IVobcnaufgabc- 

10 sidle ist mil deem lestelanent gcma8 EP-B-0 034 049 das 
rVoblem der GerStehygtene, wie es oben beschrieben wurde, 
nichtgdast 

Die Aufgabe der vartiegecden Erfindung bestand darin, 
die ffechtcite des Standes dsr Tfechnik zu beseitigen. Insbe- 

15 soitdere sollte ein dofech zu handhabendes, selbsl2mlig vo- 
liimendoderesdes lestelement zu ^ferftlgung gestettt wer- 
den, mit dem unter ^rwendung minimaler Probenvoiumina 
dne raumtiche Trennung von Dete&tionszooe und Proben- 
aurgebestelle mdglich ist ZusStzlich sollte der Probentrans- 

30 port van der Probenssufgabe zum DeteEoionsberdch so 
ccfanell sdn, da8 die Analyse einer Probe zeulicfa dadurch 
debt limidert win! Des v^eiteren sollte durch einen dnfa- 
chen Aufbau des Tcstclcmcnts cine tosaengiinstige, prcduk- 
danstechnisch einfech zu redisierende Fertigung ermog- 

23 Hchs wspden. 

Dies wird durch toGcgcnstaiidtoErfindung, wiccrin 
den pEientansprttchen charakteiisiertist, erreichL 

Gegenstsmd der Erfindung ist dn aiiarytisches Testete- 
mcnt zur Bcsiimniung eines Analyten in ciner Flflssigtsdt, 

30 enihallesd dnen inerlen Iraget; ein No&w&isdemgnt und 
einen zum tcapUlaren FlQssigt»tstransport bcfBn'gtcn Ka- 
naU der cine Probrjimifgnbodfifhung an cinem und cine Ent- 
luJtungsdffhung aro andercn Bide des zum fopillaren RQs- 
sigkdtstranspoAs bef&higten Kcnals besitzt, dadurch gc* 

35 hennzdetmet, dsS der zum tasill&rcn Hu^gkeiistranspait 
beffibigte K&n&l Eumimtert teihvcise vom Trager und dem 
Wechweiselenient gebildet wid undmlUchtungdeskapiila- 
ren TVan^«rrts von te Probcnaufeabcdffiiung zumindestbia 
zu der der EntlultungsMmtng nSchstgelegenen Kante des 

40 Wschwdselements racht und daS sicfa eine Ausspanmg in 
einer den zum luipuTaren FIussigMlslransporl bsfahigicn 
Kanal bi hfe nde n Fl&fee an der die Probenaiifgabefiflhung 
bildsnde Same des Tcstclcmcnts befindet, so d&B die die 
ProbenaiifgabsoBhung bildeode Kanle ds3 Testdemeats auf 

45 einer Sdte zumindest tdlwdss unta bfot l ia u ist und die der 
Anssp&ung gegcnObcrlicgecde F!£cbc frd licgL 

Da der zum tatpQlarea RussigkeilsU^nspait bei^higte Ka- 
nal inderRichtung des kapiOaren Transports das Wactrcyds- 
dement vollstandig umfaBt, ist ^w^hr&dstct, daB exne inho» 

SO mogeos Benetzung des Ncch^dselements mit Ptobe ver- 
miedsn wind. Insbesoiuhre ist db Schichtdicke der mit dem 
N&chweisctemcnt in Kontakt stehenden Prcbcnflussigkdt 
duich die Hdhs des kapillaraktiven Sanalsttberdiegesamte 
FlSche des Nsch^eiselements, die den kapillarakdven Ka- 

55 nd flherdoclo, reproduztcrbar vorgegeben. Deduct) wird 
dne neitgehend glddunSfiig r^nnlicb vertdlte Nacbwds- 
reaktion erzidL Die Prfizision und Rejproduzierbarkdt der 
Messung wird somit erhoht 
Da fur dsn bevoxzugten FaO, dafi dsr Kand eineo im we- 

CO sentlichen rechteddgen Querschniu aufwdst, dne Dimen- 
sion; brrerntlgweisc die H6be des Kanals, durch (fie physi- 
kalischen Grenzea tes KapillarofLdviult vorgegeben ist, tSSt 
sich das M>tumen dss kapillaren Xanals durch geeignete 
^fehl der bdden Qbrigen Dimensionen,' beispielswetse 

fis LSnge und Bidte, dnstdlen. Die Hdhe der Kapillare Kegt 
bdspielswdse fur w^firige FUlssigkeiten in der GrdSenord- 
nung von 10 bis 500 um, bevorzugt zwischen 20 und 
300 um, g&nz bevorzugt zwischen 50 und 200 um, da sonst 


DE 197 53 847 A 1 

3 4 

keitre Kapillarakti vita zu beobachlen ist Je nach gewOnscb- spiels weisc Glas, Melall oder Keranuk. Fflr den Einsalx in 
tern Volumen kann die Breite dann mehrere mm, bevorzugt Testtrfigem sind cfiesc Materialien jedoch ungctigLTCi, da sc 
1 bis 10 mm, ganz bevorzugt 1 bis 3 mm, und die Lingc bis cinigc gravicrcndo Nachtcile aufweisen, bdspidsweisc 
zu einigen cm, bevorzugt 0,5 bis 3 cm, ganz bevorzugt 1 bis Bmchgefahr bei Glas oder Kerannk, oder Vericxkruog dcr 
3 cm betragen. 5 Oberfiacheridgcnschaften mil der Zeit bci zahlrdchcn Me- 

Dic Aussparung in cincr den kapillarcn Kanal bildenden talkn. Oblkhcrwcisc werden dcshalb air Fcrtigung von 
Flache an der Kantc des Testelements, die die Probenaufga- Testtlementen Kunststoffolien oder -fbrmtctle eingesetzL 
beoffnung bildet, diet* dazu, sicherzusteflen, daB me Pro- Die verwendtten Kunststoffe ubcrtrefTen dabei in der Regel 
bcnftUssigkdt in den kapillarcn Kanal cintrctcn kann. Dies kaum cine Obcrflachcnspanming voo 45 raN/m. Sclbst mit 
wird dadurch endem, daB der Probenlropfen an der durch io den, relativ betrachlet, hydrophilsten KunststofTen wk bci- 
die Aussparung unterbrocnenen Kante des lestelements, die spiclsweise Pdlyroethylinethacrylit (PMMA) oder Poly- 
dcr ProbcnaufeaboSffnung am oacbstcn licgt, dirckt mit ci- amid (PA) lasscn skh - wenn uberhaupt -nurschr langsam 
ner der Flachen in Kontnkt gebracht werden kann.cfie in in- saugende Kapillarcn aufbauen. Kapfllaren aus bydrophoben 
ret VerlSngerung die innere OberfUche der Kaptllare Widen. KunststofTen wic beispielsweise Pblystyro! (PS), Pblypro- 
Durch geeignete Wahl der Geometric und Dimensionen der 15 pykn (PP) oder Polyethylcn (PE) saugen im wcscmlichcn 
Aussparung wird errekht,daBd^Russigkd kcine wifirigen Proben. Hicraus ergibt skh cfic Notwendig- 

hfingig von der genauen ft*itioo der Dosierung mitsehrho- keit, Kunstetofle fur die Vcrwcndung als Konstruktionsma- 
her Wahrscfaeinlichkeit mil der kapOlaraktiven Zone in Koo- terial fur Uestcfcniente mit ka piU araktiven KanSlen hydro- 
takt kommt und bereitwillig in das Innere dcr Kaptllare tin- phil auszustatten, das beiflt zu hydrophihcien. 
gesaugt wird. Beispielsweise ist die Gn5Bc dcr fired liegenden 20 In eincr bevonugten Ausrulmmgsf orm des ernndungsge- 
Flficnc so zu wahkn, daB ein auf sk aufgcbrachler FlQssig- mSBcn analytischcn Tcstelcmcnls ist tumindcsl one, besser 
kcitstropfen zumindcsl an einer Stelle mit dcr kapillarakti- jedoch zwei, ganz besoodera bevorzugt zwd skh gcgen- 
ven Zone in Konlakt kommt. Bcispiclswciic istciiic Diincn- QocrficgCDdcFla^bcndcrcncuincn 
sion dcr Aussparung, z. B. deren Breite, so zu wiihlcn, daB pillaren Rusrigtolsti-ansporls befihigten Kanals bilcfcwfcn 
der Durchmesser des nOssigkdtstropfera geringffigig gri- 25 PHchcn, hydrophiHert Ganz bevorzugt ist zumindest cfic 
Bcr ist als (fie gcwfihltc Dimension dcr Aussparung. Fttr cine dcr Aussparung gcgenubcriicgcooc, frdlkgcwk Flache hy- 
TVopfen von 3 ul bat ach cine Breite der Aussparung voo drophuierL WW menr als drie Flache hyto 
I mm als geeignct ncnusgcslcllL Besonders bevorzugt wird nen die FUlchen entweder mit der gleichen oder rait unter- 
das Hinsaugcn des Probcntropfcns in den kapillaicn Kanal sc h icduchcn Methoden hydrophil gcrnacht werden. Die Hy- 
dadurch crrekht, daB die durch die Aussparung frd lkgende 30 drophibcrungistvor ■Ilmd^notweiifig.wemiuleMaie- 
Flache hydrophibert ist und cunrindest in Richtung des km- rialien. die den aapfllaraktivcn Kanal bitten, insbesondere 
pillaren Transportkanals dirckt an einc kapillaraktive Zone dcr IWSgcr, sclbst faydropbob oocrrmrschrwenig hydrophil 
grenzt sind, bdspklsweise wcil sic aus unpolareo KunststofTen be- 

Hydrophilc Oberflachen sind in diesem Zusammenhang stehen. Unpolare Kunststoife, wte Turn Bdspie) Pplystyrol 
wasseranziebende FUlchcn. WaBrige Probcn, danmter auch 15 (PS), Pblydhylcn (PE), PblycAylentncphlbahl (PET) ooer 
Blut, spreiteo auf solchen OberfiSchen gut. Sokhe Flachen Ptoryvinylchlorid (PVQ. sind von Vbrteil als TVagennateria- 
sind unter anderem dadurch charakterisiert, daB an der lien, weii sie die ru untetsuchcoden FlOssigkeiten nkht ab- 
GrcozflSche ein Wassertropfcn auf ihnen einen spitzen sorbkren und damit daa Proben volumen effektiv von der 
Rand- oder Kontaktwinkel auibildbl to Gegensatz daru Nachwctsschicht genuttt werden kann. Dutch die Hydro- 
wird auf hydxophoben, das bciBt v/asserabweisenden Ober- 40 philkrung dcr Oberfliche des Kapfllarkanals wird enxicht, 
flachen, an der Grcnzflachc iwischea Wassenropfen und dafl einc polarc, bcvorzugl waBrige ProbcnflQssigkeit bereil- 
Obcrflache ein stumpfer Randwinkel ausgebikkL wilfig in den kapUTaren Kanal einnitt und dort tas cfa mm 

Dcr Randvyinkcl als Resuhat dcr Obcrn^chcnspaniHingen Nachwcisclcrocnt bzw. zu dcr Stclk des Nachweiselcmcnts, 
dcr Prtifllussigkeil und der zu unlenuicrjenden Oberfiache ist an derdieDetektion staftfindrt, transportkrt wird 
als Mafi fur dk HydrophiHe cincr Oberfliche gecignet Was- 45 Idealerweise wird dk Hydrophilierung der Oberfliche 
scr hat bexspielsweise due Oberflachcnspanning voo 72 des kapillarcn Kanals dadurch errckht, dafl zu seiner Fctd- 
mN/m. Lkgt der vfet der Oberflachenspannung der be- gung ein hydropiriles Material eingesetzt wild, das jedoch 
trachteten Flache weit, d. h. mehr als 20 mN/M, unter (fie- dk ProbenflQssigkeit selbst nkht oder nicht wesentlkh auf- 
sem Wert, so ist die Bcnctzung schlecht und der rcsultk- zusaugen vcrrnag. Wo dies nicht mSglich ist, kann die Hy- 
rende Randwinkel ist sUunpf. Einc sokhe Flache wird als » arophilkrung door hydiophoben oder nur sehr wenig hy- 
hydrophob bezekhneL NShert skh die OberfftAenspan- drophilen Oberfliche durch geeignete Beschkhtung rait ei- 
nungdcni^V^derrur^sscrgcnuiacnwm^ ncr stabilcn, gegenflber dcra Ptt)bciimatcrial inerten, hydro- 

nctzunggutundderRandwinkdwiMsp phikn Sdricht errekht werden, beispielsweise durch kova- 

flachenspannung dagegen glekh oder grdfier dem fur Was- lente Bindung von photoreakthr ausgerusteten, hydrophifcn 
scr gefundenen Wert, so tcrliuft dcr Iropkn und cs findet S5 ftjtlymcren auf eke Kunststofifbbcrflachc, durch Aufbringcn 
7httt1<r*wtiing <ter Flfissigktii statL Ein RandVinket ist dann netzmittelhahiger Schichten oder durch Be sc hkht ung von 
nkht mehr zu messen. Flachen, die mit Wassertrppfen emen Oberflachen nrit Nanokompositen mittels Sol-Gel-Techno- 
spitzen Randwinkel bilden oder bd dencn Ibtalsprcitung d- logk.DaruDerhiiiamistesm6^c^ 
ncs Wassertropfens bcobacbtct wird, werden ab hydropml sikalische oder cDemische Behandlung dcr Obcrflache eine 
hezetchnet 6° gesteigerte Hydrophilie zu erzklen. 

Die Bcrdtschaft cincr Kapillarc, dnc FlUssigkrit au&o- Ganz besonders bevorzugt wixd cfie Hydrophifierung 
saugen, geht mit dcr Bcnetzbarkdt der Kanalobcrfiache nrit durch die Verwendung von dunnen Schichten ouhertea 
der FlOssigkdt dnher. FQr w&Brige Proben bedeutet dies, Aluminiums emekhL Diese Schkhten waden entweder di- 
dafi cine Kapillarc aus einem Material gefertigt werden rekt auf die gewQnschkai Baulrife des Testekanenls aufge- 
solltc, desscn Oberflachenspannung nahe an 72 mN/m her- 65 bracht, beispielsweise durch Vakuuinbedampfcn der Wferk- 
anreicht oder dicsen ^rt ObertrifB. stflcke mit ractallischem Aluminium und anschlkBende 

Ausrcichend hydrophik Malerialkn zum Aufbau cincr Oxidation des Mctalls, oder in Form voo Metallfblien oder 
Kapillarc dk schneU wSBrige Proben aufsaugt, sind bd- metaUbesch k hte t en Kunststoffblkn fur den Testtragerauf- 
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bau verwendei, dk ebenfalls zur Enriching der crwiinschlen Geeignete FilmbiEdner sind bevorzugt organische Kunsl- 

Hydrophilie oxidten werden mQssen. Metallschichtdicken stoflfe, wie Pblyvinylester, Polyvinylacctate, Myacrytcslcr, . 

von 1 bis 500 mil sind dabci ausrdchcnd. Die Mctallscfaicht ftriymcthacrylsaurc, Polyacrytaraidc, Myamidc, Pdysty- 

wird anschlieBend zu Bildung der oxidierten Form oxidicrt, rol, Mischpolymerisale, zum Beispiel von Btttedien urtd 

wood fitch neben der elektrochemischen, anodischen Oxi- . 5 Styrtrt oder von Maletnsgnreester und Vinylacetat oder an- 

dation vor diem die Oxidation in Gcgcowm von Wasser- dcrc fflmbiidende, natOriichc und synthctischc organisebe 

dampf cderdurch Kochen in Wasser als besonders geeignete Potymere sowie Mischungen derselbco in Txmn von waBri- 

Methoden herausgesiellt haben. Die so erzielten Oxid- gen Disfwrskmen. Die Dispeisionen lassen aich auf eirter 

schichtcn sind jo nach Mcthodc zwischen 0,1 und 500 nm, Untcriagc zu cincr glcichmaBigco Schkht vcrstrctchcn, die 

bevorzugt zwischen 10 und 100 nm dick. GroBere Schichl- 10 nach dem TVocknen einen wasserfeslcn Him ergibL Die 

cticken sowohl der M et aU sdric h t als auch der Oxidschkht trocknen film© haben eine Dicke von 10 um bis 500 urn, 

sind zwar prinzipicU praktiscfa rcal&crbat, zcigon abcr vorzugswriscvon30bis200urn.DcrRlm!^ 

keine weiteren vcrteilhaftcn Wiriomgen. teriageablnlgerzusainmea vcrv«idet werden cderfUr die 

In einsr bsvorzugten AusfUhrungsfcrm enthail das Nach- Nachweisreaktion auf einen andercn TYSgcr aufgehracht 

wehelemenl des erfimtun^gemfiBen enalytischen lesteto- 15 werden. Obwohl die fur die N&chwctaxeaklion erfbrdcrli- 

ments alle fur die Nachweisreaktion des Zielanalyten in der cben Reagenzien ttormalerweise in die zur Herslellung der 

Probe nbtwemiigen Reagenzien und gegebenerfails Hiife- offienen Hlme verwendete Dispersion gcgeben werden. 

stoffe. Das Nachweiselement kann auch nur Teile der Rca- kann es auch vorteilhaft sein, wenn der gcbildcie Him nach 

genzten oder Tflltsstofife enlhalten. Dem mil der Tcehnik seiner Herslellung nrit den Reagenzien impragniert wtnl 

von emalydscfcen Testelementea oder diagnostischen Test- 20 Auch eine \brimpia^nicnmg der FQUstoffe mil den Reagen- 

tragern vertraulen Fachmann siod solche Reagenzien und zien ist mdgticb. Afifeicfec Reagenzien zur Besiimmung cines 

Hilrsmiltel besteas bekomu Ffe Anaryten, die enzymatisch besrimmtcn Analyts eingesetzt werden kflnnen stud dem 

nLcuzuuwiscn sind, kdrmcn baspiclswcisc Enzyme, En- " Fachmann bckannt Dies mufi bier nicht n&bcr ausgefumt 

zynranhstrntf., fnrtikntmxn, Fuffersabc. merle RUlaoffe und werden. 

dergleichen mehr im Nachweiseleraeot enthalten sein. Das 25 Das Ncchweiselement kann zudem Qber Bestandteile ver- 

Wcichwc fe c lcmcnt kann ans enter oder mchrcrcn Schichtcn fQgen, die einen AusschluB stdrender Probcnantcilc von der 

aaggebant scan und gegchfimaifalN einen inerten TrSger, be- Nachweisreaktion erlauben und somit als Hlter. beispiels- 

voraigt auf der Seite des Nachweiseleraents, die nicht nrit wetse fur parukulare Profcenbesumdtdle wie Blutzellen. 

der rVobo in Kontakt gchracht wird, enthalten. Fur den be- wirken. Fur visucUe oder cptischc Dctcktionsvcrfahicn ist 

senders bevorzugtca Fall, daB de Nachweisreaktion zu et* 2D beisfnelsweise bei der Analyse von Blutproben der rote 

ner beobachtbaren FaibverSraierung fUhrt, worunter in die- Bhitfarbstoff Hfimoglobin, der in den rcten Rlutkfirperchen 

scm Zusammcnhang entweder die Anderung eincr Forbe, (Erythrozytcn) enthalten ist, st&cnd ZwcckmSfiigerwcise 

daslmtstehene^l^rbecderd^^srs^^ werden diese stfizenden Komponenten vor der eigentKchen 

verstarcfen werden soil, \A skherzustelkn, daB der TVSgpar Detekticmsreakncn von der Ptohe, betspidsweke VbOhlut, 

durch geeignete Mflmrohmen eine visuelle oder optischc Bs- 35 abgetremtt. Diss kann dutch IVobenauflwieilung vor dem 

cbachtung der Nachweisreaktirm zulfiBt Dazu kann das 1r&- Ar^lizieren der Probe auf das Testelement geschehen, wie 

germaterid des N&chweiselemsnls selbstdurcnsichdg sein, zum Beispiel durch Zenlrifugieren von \bllhlut und an- 

■ beispielsweise cane durctiskhtige Kungtstcffolie, wie bei- schhefiender Serum- oder Flasmage^yinnung. Bequemer 

spiclsweise Myctirbonatfolie, oder^uf der Detektionsseite und auch fQr den Laien einfacher ist es, wenn das Testcle- 

eic£ durchsichtige Ausspming besitzen. Meben Nachweis- <0 men! diesen Trennungsschrilt durch geeignete Konstruklion - 

reaklionen, cfie zu Kabveranderungea fUhren, sind dem selbst cUirchfumt. Dem Fj cJ hiuhh i shid Millel aus derTtst- 

Fcchmann auch artdere Ngdrwetsrmnyipfen bekannt, die nrit irtrrifrnt?cht m1 ftgift lw>rannt t Hip. ^i> n 7UY**rTaf«figpn Am~ 

dem hn s e hri r haiai TtatfrJement reaHsiert werdsn kflnnen, schlufl von Erythrozytcn gewfihrieisten. Beispiclsweise 

b fiapic faweise elektrocrxsmiccteSensoren. seien genannl die ^ faweud ung von mi i ti^ M a in eaMm Mem- 

FQr das NacfawCTm l e nr e nt ist es erfcnferlich, solche Ma- 45 branen oder GlasiaservHeseo, wie sie beispielsweiss aus EP- 

terialien einwim>r«i, die in der Lqge sindV die zu untersu- B-0 045 476 hf^mmt said, zur Abtreanung rotcr Btutkdrper- 

dmtfr- Flussigkeit mk darin enthaltenen Inhallsstoflcn auf- cben. 

zunsfarnen. Dies sind sogenannte s&iigfahige MateriaKen, Als besonders bevorzugt bat sich erwiesen, fur das erfin- 

wte beispielswcise Vlicse, Gewebe, tfewirke oder pordse cbngsgema^lestelenxEait ein Ncchweiselement bestehend 

tfiimtKlnffmyiTeri alien, die nh 5^r4w4rt frmi m flli ?T1 VfTWffrdrt S) sua, mm Khnsdrichten nnf pirrrar Inrngpammten TVdfc 711 wy- 

werdenk&n^l^dafurmftagelajmmen^ wendsn. WesentHch ist, dafi die auf dsr rransparenten Fotie 

mfltecu Scagenzten trogen kflmtcn, die fQr den Nochwds liegende esste Schicfat bedeutend wemger lichtstrcuend ist 

des zu bestimimmden Analyts erfbrdedich sind. ah die darubsrliegende zwsite Sdncht. Solche Nachweis- 

BcvDrzugte MateriaKen fQr das Ntxrraeiselemenl sind etemente sind beispielswdse aus der deutschea I^tentan- 

Papierc oder pmdse Kunsmoffmaterialien, wie Mcmbranen. 55 meldungJfeP 196 29 656\0 bckannt 

Ab porose MembranmElerialien sind Fblyamid- t Polyviny- WShrend die erste Schicht ein Qirelliniuel, wie zum Bei- 

tider^fluorid-, MyeUtersulfon- oder WyailfoznnembrD- spiel Memylvinylelljer-Mafeiijsaure Ccpolymer, und gege- 

cen ganz besonders bevorzugt. Die Reagenzien zur Bestim- benenfalls einen schw&ch lichtstreuenden FQUstoff enthSlt, 

mung des nschzKiwdseodsn Amdyts surd in der Regel durch bendtigt axe zweite Schichl ein Quslhiultel und in jedem 

Impifimiierung in die vorstehendgenamiienMotErialienein- €0 Fall w u ri g& tem ein dark fohtstxeuendes Pigment und kann 

gebrecht worden. d&neben ouch nicht*porosc HUlstofife sowie porose F011- 

FDr das Nddrwdeelenrsm tEDmmen bssoadsrs bevorzugt stofie, wie IQeselgur in geringen Mengeo enthalten, ohne 

sogenannte offene Hlme m Frage, wie sie bdspielsweiee in dedurch rm*Erythrozyt£ii dim±l&ssig zu werden. 

EP»B-0 016 387 beEchrieben smd Hterfur werden einsr Da die schw&cfa lichistreuenden FQUstoSe und die stark 

wgBrigen Dispersion von fihnbilrfenrfsa caganischen Kunst- fis lkhtstreuscdsn Hgmente wesentlich fUr die optischen Ei* 

stoflen Peststoffe als fetes, unlfelt ct re , organische oder an- genschaften der Hlmschichten verantworUich sind, besitzen 

organisebe P&rtikel zugegeben imd die ftlr die Nach^eisre- die erste und die zweite Hlmschicht imterschiedliche FOU- • 

okdon erfcrderiichen Reagenzien zusKtzlich mnzugefugt. storfe und Hgmente. Die erste Hlmscfakht soil entweder 
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keine oder sokhe FUllstofle cnihallcn, deren Brechungsirv falls ihrer hydropKnliextodeo Bcschkhtung her weiigehcnd 
dex nahe beim Brechungs index von Wasser Ikgt, beispkls- dem entsrjrechen, was writer oben fQr IVSger und Abdek- 
wcisc Sth^umdioxid, Silikaic und AlurniniurnsiUkatc. Die kung bcscfancbcn wurdc. Nachwdsckmcot und Abdcckung 
miukre KomgroBe besonders bevorzugter Fullstoflkilchen and auch bci dieser gtnz besonders bevorzugten Variante 
bctragt ctwa 0,06 um. Die zweite Schtcht soil zweckrnSBi- 5 mfiglichst eng montiert. 

gerweisc schr stark licbtstrcueod sein. Idcalcrwcisc ticgl dcr Wcitcrhin kann das crfiiKtungsgcmSfic Tcstckmcnt in ct- 
Brecbungsindex dcr Pigmentc in dcr zweiten PUmschichl ner bcvoczugien AusiUbningsfonn zwiscben dem IVSger auf 
mindestens bci 2.5. Daner wird vomigsweise Utandioxid der einen Seite des Kapiilarkanals und dem Nachweisele- 
ctngcsclzt Tcilchco mit cincm raittlcrcn Durcbmcsscr von meat und gcgcbcncnftlls dcr Abdcckung auf dcr gegenflber- 
elwa 0^ bis 0,8 urn baben sicb ab besonders vorteilhall er- 10 Ikgenden Seite eine Zwischcnschichl cnthalten, die cben- 
wieseo. falls wie die vorgenanmen Komponentcn an der Aiisoilrhmg 

Wtitcrhin hat cs sicb als bevorzugt ncrausgcstcllt, daB dcr des kapillnrakrivcn Kanals bctoiligt ist. Cm bcaondcrs be* 
zum kapillareo Transport befarrigte Kanal auBer vom inerten vorzugt hat die Zwischenschichl eine Lfingc in Richtung des 
Trfiger und dem Nachweisekment zusatzlkh von einer Ab- kapillanen Transports, (fie zumindest der Lartge des Kan als 
deckung gebildel wird, die bevorzugt neben detn Nachwets- 15 entspricht ZwecknxfiBigerweise wird die Zwischenschichl 
element und wie dieses auf der dem Tracer gegenUberlie- so gestaltet, daB sk Breite und gegebeoenralls HOhe des 
genden Seite des Kanals liegt Die Abdcckung kann in ihren zum kaptllaraktiven Transports befihigten Kanals be- 
Eigenschafteo, wie zum Beispid Materia] und Beschkb- summt. Bevorzugt hat die Zwischenschichl dazu eine Aus- 
tung, Shnlich oder gleich dem TYSger sein. Sie ersetzt auf ei- srjarung, brisptelswetse eine Ausstanzung, die den Dimen- 
oem TeilstJUck, bevorzugt auf der der ProbenaufgabeoJfhung 20 sionen Breite und Hone des kapiUaraktiven Kanals eal- 
zugewandlen Seite, der kapillaren Transportstrecke das srjrknt Besonders bevorzugt ist die Uuige der Aussparung 
Nacfaweisekmeat Da dieses gewonnlkb wertvolk Reagen- germgfUgig groBer als (fie Lttnge des kapfljar a kti ven Kanals, 
zkn, wk bei spiels wctsc Enzyme, crahSlt und aufgrund set- um somit cine Emltiftungsotfhnng zu sehafifen. Dk Zwi- 
oca ofunals komplexea Aufbaus in der Hentellung um ein sche ns chicht kann prinzipiell aus den selben Matcriafaen 
Vktfaches teurer ist als fQr dk Abdeckung geeignete Mate- 25 und gegebenenfalls mit den selben Bcschfcfcungen gerertigl 
rialkn, crgibt skb durch diese MaBnahmc cine dcutttchc wcrden, aus dencn Tragcr unoVodcr Abdcckung bestefacn. 
Verringerung der Material- und Produktkmskosten. Dies Als besonders bevorzugt bat es skb jedocfa erwksen, (fie 
wirkt skb vor allem bei langen kapiUaren TYaiisporwrecken Zwischenschichl aus doppelseitig klebendem Band oder 
aus, warunterhicrStrcckcn von mcbralsS mmzu verstcben Sircifcn zn fertigen, da dk Zwi ichensc n kht dann auch dk 
sind. Zudem kann durch diese MaSnahme errekhi weiden, 30 Rmkuoo Qbernenmen karm, Trfiger und Nachweisekment 
daB bei Testelernemen, bei denen in einem rauraBch genau und gegerjenenfalls Abedcung mifiemander zu verbinden. 
definkrten Bcrcicb dk Nachwcisrcaktioa im Nachweucb- Diese Aferbindung kann gcgc&erjcrtfaUs auch auf andcic 
ment detekdert wird, zum Beispkl bei optiscber Deteknon ^feise, bcsspklsweise durch VerschweiBen, Heiflskgem, 
in rinern GerUl, und bei denen eine TYermung von Prober*- bekpielswrise mil ttolyethylen, Vfcrklebung mit hartendem 
aufgabezone und Detekdonszone, beispklsweise aus Grflo- 35 KabaJeber oder Schmelzkkbei; oder Clipsen errekhi wer- 
den der GerStehygkne, angestrebt ist, ein beschleunigter den. 

ProbenUansport von der Probenaufgabe&mung im Tbstele- ' Neben den bereits gentnnten Vbrteilen des crfindungsgO' 
ment zur DetektionssteUe im Nacbwriselement erfolgt, so rafflen Testelements wcist es weitere Vbrzflge auf. Durch die 
daB der Transport der Probe im kapillaren Kanal von der raurnliche lYennung von IVobcnaufgabcort und S^nalde- 
Probenaufgabezone zum Detektionsberetcb so schnell ist, « tektion in Vtrbiodung mit der Probenvohmiendosierung 
daB die Analyse ciner Probe zeitlkh dadurch nicht limitkrt wird eine hygknische Haodhabung des rVnrwmwterials er- 
wird. AuBerdem wird durch eine sokhe Anordnung eine be- reichL \fer alkm bei opdscher Detektion, beispielsweise mit 
quemcrc Anwcodung fur den Benutzcr crrcichL Hilfc eincs Reflaunisr^otomcters, wird eine Kontamina- 

Dic Montage von Abdeckung und Nachweiselement hat lion des Cerates weilestgehcnd ausgesebkssen, da die 
so zu erfolgen, daB im fertigen lestekment beide StoB an 45 IVobebdsrAelsweiseaufrinausdemGem 
Stofi ncbcriciijander zu ficgen kornmen, so daB dcr Flflssig- Tc stcl c mr.n t aufgegeben wcrden kann, dabci dk zur Bcstin> 
keitstranspart in der KapQlaic an ihrer Berulirungsstelk mung des Anaxytcn erforacrbcheMenge anlYobe in den ka- 
nicht unterbrochen wild, beiapiebweise durch ungunstjge pillaren Kanal eingesaugt wird und sclbstindig ohne weitere 
Verandcruog des KarjUlarcrjqucrscrioitts, worunter auch die MaBnahmcn zu der im Ckr&einncrcn gckgenen Dctektiona- 
Unterbrechung einer geschlossencD Begrenzungsflachc der so zone des Testekments lianspoitierl wird. 
Kapillare verstanden wird. Nachweisekment und Abdek- Des weiteren benoogt das eHiwlurigsgemSBe Testelemcnt 
kung sind diescm Zwcck cntsprechend in ihren Dimerjsio- in cmcr ganz besonders bevorzugten Ausfunfungsfocm be- 
nen aneinander anzupassen. Ist eine ansrekhendenge Mor> deutend weniger Probenmaterial als nerkonunlicbe Testea> 
lage der beiden Komponenten nicht mOgfich, kann durch mente. Wihrend letztere oftmals fiber 12 ul ProbenflOssig- 
nacbtrigb'ches Abdichten dcr kapillare ScnlnB erziclt wcr- ss kcit bendtigen, wird das crfor dc rikne rYobcrirriirjdcsrvob> 
den. men bd dem erfkdungsgem$Ben Testelemeot auf deutfieh 

Orjerrascrwnderweise wurde gerunden, dafi fur eine ganz unter 10 ul, b« vorzugt unier 5 ul, besonders bevorzugt auf 3 
besonders bevorzugce AusMuungsfbrm des erfindungsge- 4 ul Probe gcscrjto.Dks wird durch dkQ 
ma^en Testtrflgers auf der dem zum kapillaren FlOssigkeiu?- Probenflusses genau an den Bestimmungsort, sbwk durch 
transport beftnigten Kanal hin zugewandten Seite der Ab- 60 die denmerte Schichtdicke des Prob en n uB erials unter dem 
deckung eine fkxibk r mcrtc Folk angebracht werden kann, Nacbwcisfeld crrckht Irisbcsondere fur den Fall, dafi die 
die Gber die gesamte Linge der Abdeckung rekht, den ka- Probe Brut ist, kann dadurch fttedkzuuntersucneiid Person 
pillaren Kanal auf der gesamten Breite bedeckt und die zu- <fie Probengewinnung einfacher und vor aUera rait weniger 
mindest Icilweise zwiscben den skb gegenQbediegenden Scbmerz verbunden sein. 

FlScben der Abdeckung und des Nacfaweiselements einge- & Ein weiterer Gegenstaod der Erfindung ist dk Nfcrwen- 
schlossen ist, so daB der kapillare FlOssigkntstranspovt an dung eincs errmdnngsgemSBen analytiscben Testelements 
der BenmrangssteUe von Nachweisekment und Abdeckung zur Bcs limm ung eines Analyten in ortcrFlOssigkeiL . 
nicht abreiBt Dk Folk kann vom Material und gegebenen- AuBerdem ist Gegenstand der Erfindung ein Veriahren 
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zur Besti running cines Analyten in eincr flOssigen Probe, 
insbesendere einer KdjperflOssigkeit wie Blut Plasma, Se- 
rum, Urin, Spcichct, SchwciB etc., imt Hilfc cincs crfin- 
diingsgemaBeo amdyliscben Ibfidements. Dabei wild zu- 
ntchst die flussige Probe mit der durch die Ausspanmg un- 
terbrochene Kantc dcr Probcnaufgdic£ffhung mit dem lest- 
element hontaktien. Dureh KapiUorkrifie wird die Prcben- 
flOssigkeit in den zum tcapillaren Fl&sigfcettstransport hefa- 
higtca Kanal transporticrt Die ftobc benctzt dabei das 
Nachweiselement auf der dem Kanal zugewandten OberflS- 
cbe und dringt.in dieses ein. OegebenenfeUs geht die Probe 
mit den im Nechwciscicmcm enthaltenen Reagcnzicn cine 
analytspezifische visuell oder apparariv-<>piisch, bevorzugt 
reteionsphotcmsttisch beobechtbore NecSiweisreaktion 
cin, so daB auf die AnwesenheU und gegebenenfolls die 
Menge des zu besti mm soden Analyten ruckgeschlcasen 
weideu Es&nn. 

DieEifindong trad duich die Ffe. 1 bis6unddiencchfol- 
genden Bcispiete nShtr erfSntert 

Fig. 1 zeigt eine besondess bevorzugtc AusffihruQgsfbrm 
des erfindungsgeauBsn Testctements. In Ffe 1A isl ease 
sdtematiscbe Aufsicht auf das erfmdungsgemSBs Tbstele- 
mcnt zu schen, die Mg. IB bis IF zcageo jeweils Qucr- 
scbmUsdarsteUimgeii cntlang der Unien A-A\ B-B*. (XT, 
D-D* bzw. E-E\ 

Fig. 2 zcigt cine writac besondem bevorzugtc Ausflih- 
nmgsftma des crfindungsgcniaBen Testelements. In F3g- 2A 
ist eine scbemdisrite Aufsicht auf das erfindungsgemfiBe 
Tcstckmcnt cbgcbiMet DccIPSg. 2B bis 2F setgen jewcils 
Qucnchnitle enllang der Ltirien A-A 1 , B-B\ GC, D-D' bra 
B-E». 

Fig.3scigtcbcrifcllfl cine be ca ndcrs bevorzugtc Ausffih- 
nmgaform des ejfindjmgEgem&Bea TfesttrSgers. FEg. 3A ist 
eine Aufsicht oaf das Testelemsn t Die FUg. 3B bis 3F zeigeo 
jciaeils Quenxamtte emlsng der Achsai A-A\ B-B', CC, 
DXTfazttB-B 1 . 

F2g,4 sSellt wiederum eke besooders teworzugteAu^un- 
ir i mg s ft if M a des er&tdtmgsgemSSes) 'lesttrSgera dac FISg. 4A 
zeigt scfcemdiscb eine Aufsicbt guT das lestetemeat Dae 
Ffe 4B bis 4D sind Qcerscbrnttsdatsteliunges entlcng der 
Unien C-C, D4T tew. B-E. 

. Fig. 5 zcigt eine gem bespatters bevorzugtc Ausfflb- 
rungsform des ^^rM^ ngfigcmfiffcn Tcstcl cwipff ^ T In I?2§» S A 
ist die scherrmtische Aufsicbt auf das Tbstelcment zu scfesn. 
Die Ffe 5B bis 5G zeigen jsweils Quersdmitte endang der 
Lanien A-A' (SB), B-B' (SQ. C<7 (3D und SGX D-D* (SE) 
bzw.E-E(5F). 

Fig. 6 zcigt eine perspektivreefce Detailvesgrf&erung des 
I¥ ob cnsufjgabsbcgcicfa8 des cf&tdungsgcniSfieo lesttr^gcm. 

Die Ziffera in den Hgureo bsdsuten: 

Bcsu g ffTeichpn I n^te 

l Trager 

2Nachweisetement 

3 Kapilisrer Kcnal 

4 PtobenaufgGbedt&ntng 

5 Ausgjoiung fur IVoSsenoifgabe 
(SEnliQfiungsdffmmg 

7 Abdcciacng 
Q SpDitcbdcctsfblie 
9 ZvnssSrercschfcbl 
lOStQtzfofie. 

In Ffe. 1 ist cine bsamdsnj bevomsgte Ausffflirungsfonn 
des erfadungsgeml&sn lestelemeats ffchcmfttiiscfa in ver- 
schiedeoen Ansichten dargestellt (1%. 1A bis IF). Die ge- 
zeagt&n Ans i chteo ^len eutsn plastissfasn Eindruck des er- 
findunssgesnSSen lestelemeats lisfem. Dos Testeiement be- 
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stent bus einem lYager (1), der so gcfomil ist, dafi er dort, 
wo er mit dem Nachwciselcmcnt (2) bedeckt 1st, zusammen 
mit dicscm cincn tcapiU&icn Kanal (3) bildct Bcispiclswcisc 
hann eine Vcniefung in den Trfigcr gepriigt odcr gcCrasl scin. 

5 In der gezeigten AusfOhrungsform ist auf der Probenaufga- 
boSffiiung (4) des Icstclcmcnts im Trfigcr (1) cine Ausspa- 
rung (5) vorgesehen, die cs ermdglicht, bei dcr Probenauf- 
gabe den FlOssigkeitstrcpfen unmiuelbar mit der kapillarak- 
tivo Zone (3) in Kontakt zu bringen. An dcr dcr Probcnauf- 

to gabedflhung (4) gegeniibaiicgcmlcn Seite des hapillarcn 
K&nals (3) befindet sich eine EntlUftungsdffnung (<£), die das 
Entwcichcn von Luft bei dcr BcfQUung des KapiUarkanals 
mit RobenfiQssigkeU edaubt 
Die Kapiliarome (3) rctcht.von der Prohen&ufgabefiff- 

15 nung (^) bis zum cnlgegcngesctztcn Endc des Nccbwciscic- 
ments (2) und gewlhrteistet somit eine homogeste Proben- 
verteilung fiber das Ncdrcrciselenieiit (2). Prcbenaufgabe- 
offimng (4) und Eothlfumgsdffhung (Q begrenzeo den ka* 
piltar&ldivcn Bereich (3) in Rtcbtiing des bapillaren Irans- 

20 ports, 

Bei der Verwcndung des gezeigten leslekmenuwirddas 
Testelemcnt mit der Probenau^bedffhung betspiels- 
wcisc rait cmcsn sich an dc? Fingcriojppc bcfindlichc&dcn 
Buitstropfen in Kontc^t gcbr&chL Dabei Ctommt dcr Blut* 

25 stropfiOT durch die Aussparung (5)imTra^0)nritderrrei- 
begenden Flfichc, die gegebenenfalls bydrophibcrt ist, und 
gleichzeiug dem kapilksen Kanai (3) in Konta&L Letzterer 
fulll skh solange mit Probe, bis er von der Probenaufgabe- 
dfmung (4) bis zur Eniiaftungsdfriiung (($) gefuUt ist Da- 

M nccb wird dsr lesUrager win Pauentcnfinger enlfeml, wo- 
durch gewghrleiatet ist, daB Isdiglich die sich im Kapahrka- 
nal (3) befindlidrc Robe ffir dos H&dtmseEeincnt (2) vcr- 
fugbarist 

In Ffo 2 ist eine weiters besenders bevorzugtc AusfUb- . 

35 rungsform als Alteroalive zu dem in Fqg, 1 d&?gestelllen 
Testdement abgebOdet Die'Teilnnsichten ITfe 2A bis 2F 
codlea vnederum einen rhimlicrren Eicdmck das erfindungfr 
gemSSen 'Jestelemsms vennittelcL Das gezeigte Testelemeot 
eszlhalt einen zum bapillaren Hfesigbetotranspart befShig- 

<0 ten Kanal (3), dsr von einem snerten TYfiger (1), dsm Nach- 
wciseleinCTt(2)urideincrAbdec^^ 
dectmng (7) und Nachweiselement ® sind so StoB m StoS 
cebendnandcr montieit, daB dcr kapilkre Kmd 4 (3) unun- . 
terbroehen von der froben^gabe&mung (0) bis zur Ent- 

45 luftuagsoffhung ((S) rdcht Das geaeigte Testelentent cnthalt 
wiedcrum eine Ausspanmg g), die to EiiidringcnocrPro- 
benfiussigkeit in den Kepallariiansl erleicfatert. 

In B% 3 wird schem&tisch anhml untenxbiedlicher An- 
sschtcn (Fig. 3A bia 3F) gezdgt, mz durch die Vfcracndiing 

SO eiiter Spaltabdeckfolie (S) dss AbreiBea des kapilkraku ven 
Beseichs (3) an de^Berubrungsstelle von N&chnetselement 
(2) und Abdcc&ung (7) zuvcriSssig vennicden werden kanm. 
Die Spaltabdechfblie (G) fcann zudem auf derdsmKapillar- 
kEncl (3) Eugcwacdten Scite mit eiiter hydropSnlen ObsrflB- 

S5 cSts ausgestotset scin, die fur den b&pillarcn Transmit cincs 
Probenflu^gl^iistrop&sgs vca der Itobensufgabedfimuog 

(4) zur EntlOfumgsfiffhuiig ((S) fdrderlicb ist Insbesondere 
i& eino solcbo Hydropbilicrung im Bereich dcr Ausspanmg 

(5) im TWger (A) von ^farteil, da ssb dsss Emdringen des Pro- 
eo benmatcricla m den tEpillaren Kfmal bescblcunigt 

Im Gcgensotz zu den in dea IFfe. 1 bis 3 gezeigten beson- 
dsra bevorzugten Ausfuluwgsfbrmen dss srfimlungsgem& 
Sen TesttrfigeiB wird bei dem in Ffe.4 abgebildeten Testele- 
ment, das ebenfnllg eine besondsis bevorzugte AusfUb- 
ss rungsform des erfindungsgem^ea Gegenstandes ist die . 
Geometrie des kapUlcren Kanals (3) nichl von der Form des 
Trfigers (1) hesn'mim. sondozn mafigebUch von einer Zm- 
schenschicht (9) geprlgL Die Ffe 4A bis 4D sollen wic- 
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derum rinen plastiscbcn Eindruck des TestlrigewlVaus 
, vcrmitteln. Die Zwischenschicht <9) kann aus cincm doppel- 
scitig klcbcndcn Band gcfcrtigt scin, das ncbcn dcr Bcstim- 
mung der KamUarkanaJgec*netrie ebenfalls das ^fbindeti 
der tibrigen, an der Bitdung der kaptllaraktiven Zone (3) be- 
tciiigtcn Kompoocntcn Trigcr (1), Abdeckung (7) und 
Nachweiselemem (2) zum Zweck hat Abdeckung (7) und 
Nachweiselemem (2) sind bei dem gezeigten Testetement 
wiedcrum soeng Stofi an StoB monticrUdaB dcr KapUlarka- 
nal (3) ununterbrocben von der Aussparung (5) an der Pro- 
benaufgabeotfoung (4) bis air EntlOftungsdfihung (*) 
rcicht 

Das in Fig. 5 A bis 5T in unterschiedficben Ansichten ab- 
gebildete lestelement stellt cine ganz beaonders bevctzngte 
Ausmhrungsforra des Ernndungsgegenstandes dat Es ver- 
biodet in sich s&nthche Komponenten und damit andere 
YorzOge der Testelemente, die in den Fig. 1 bis4abgebikfcl 
sind. 

Auf einem Trfiger (t) ist eine Zwiachcmchkht (9) in 
form eines doppelseitig klebenden Bandes angebracht Die 
Zwischeoscbicht (?) besilzt im Bereicfa des kapiUiren Ka- 
nals (3) eine Aussparung, die Lfinge und Breite des Kanals 

(3) bcstimmt Seine Hflhc ist durcb die Dkto dcr Zwiscben- 
schicht (9) vorgegeben. Auf der dem Trfiger (1) gegenflber- 
liegendcn Seite des Kapillarkanals (3) befindet sich neben 
dem Nachwciscicmcnt (3) cine Abdeckung (7). Urn kapilla- 
rcn SchmB zn gewahrletsten ist eine SptltaMeckfolie (B) 
vorgesehen. Diese kann hydrophiHert sein, so daBsie einen 
schncUcn Probcntransport von dcr ftobenaufgabefifinung 

(4) zur £nUQfUings6ffhung (6) cnnoglichi, die das eatgegen- 
gesctzte Ende des kapillaren Kanals markiert Die Hydro- 
philicrung bat dancben den VoflaU daB im Bcrcich dcr Aus* 
sparung (5) ein Fn^enflOssigkeitstropfen daxkt auf cine hy- 
drophile Flache aufgebracht werden kann, die an mehrcrcn 
Begrenzungsseitea von kapiUaraklivcr Zone (3) umgeben 
isL Dies fiihrt zu cincm rascben Emdringen desFKbsigkeits- 
tropfcns io das Testetement 

In Fig. 5G ist gezrigt, wie die Zwiscbenschicbl (?) durcb 
eine StOtefolie (10) abgcdockt werden kann, urn freiuegende 
Klebebandberetcbe zu bedecken. Die EntlQftungsa&iung 
(6) darf dabei jedoch mcbt Obcrdcckt werden. 

In Fig. 6 ist schlieBbch cine DetaflvergrdBcrung in per- 
spektivischer Anskfat des IVctasufgabcbcrcichcs cincr bc- 
sonders bevorzugten Ausfimrungsform des erfindungfge- 
mfiflen lestelements abgebildet Da Aussparung (5) bn Tri- 
gcr (1) erlcichtert das Eindringen einer ProbcnflQssigkcit 
van der lYobenaufgabedflhung (4) in die kapillaraktive 
Zone (3X die im vorKegenden Fall von Trager (1), Zwi- 
scbenschicht (9) und Abdeckung (7) gcbildct wint Die Aus- 
sparung kann neben dcr gezeigten Form auchjede andere, 
befiebige Form beaitzen. die dem errlndungsgema^en 
Zweck dkmlkb ist 

Beispiel 1 

Herstcllung des ctfimhmgsgemafien analytiscben Testele- 
ments - 


defimeren. Die Lange der Ausstanzung ist geringfugig gn> 
Ber zu wihlen als die gewunschte l£nge des kapillaraktiven 
Kanals, die durcb dessen Abdeckung bcstimmt wird, um 
eine Entiaflung des Kanals wShrend des BefuTlens mil Pn> 

5 benfltlssigkeii zu gewihrietsten. Auf das Klebeband wird 
auf dcr Scite, andcrdicEnUOftung vorgescnen ist, in 1 mm 
Abstand vom Ende der Ausstanzung ein 3 mm langcr und 
5 mm broiler Nachweisfilm geldebt Als Nachweisfilm wird 
cin Him verwendet, wie cr aus dcr dcutscheo fttemanmcl- 

io dung Nr. P 196 29 656.0 bekannt ist Der Nachweisfilm ist 

. spezifisch fur den Nachweis von Glucose. Auf den noch of- 
ten lkgcndcn Bcrcich des Klcbcbandcs zwischen kcrbcnfbr- 
miger Aussparung und Nachweisfilm wird eine 12mm 
lange und 5 mm breite Abdecksdricht aufgekfebt so dafi 

15 Abdeckschkht und Nachweisfilm Stofi an Slofi zu Kegen 
kommen. Die Abdeckschicht besteht aus einer 150 um dik- 
ken, einseitig mil Klebsto£f versebenen Myeroyfcnterepb- 
thalat-Folie, auf die auf der zum KapUlarkanal m'ngewancV 
ten Seite eine mil oxkbertem Aluminium der Dicke 30 ran 

20 beschicbtete, 6 um dicke Pc4yemyleiitereplithalat-Folie gc- 
kkbt ist (beide: Hostaphan*, Hoechst, Frankfurt am Main, 
Deutsdiland). Die dunnere Folie stent dabei an der zum 
Nachwdsfibn gewandkn Scite ca. 500 um Obcr <fic dlckcrc 
Fohe Ubet Bei der Montage der Abdeckschicht auf das Kle- 

25 beband ist darauf zu achten, dafi das Qberstchtnde Ende der 
dunncrcn Folic zwischen dem Nachwciscicmcnt und dcr 
dickeren Folie der Abdeckschicht zu begen kommt Um 
noch frei hegende Ktcbcbandbereichc abzudocken werden 
dicsc mit einer 175 um dickxn MclincxCFohc abgcdcckt, 

» ohnc dabei jedoch funkUonale Berctche abzudocken. 

Das so erhaltene lestelement hat eine kapiUarcn Kanal 
von 15 mm Lingc, 2 mm Breite und 0,1 mm H6hc Dcr Ka- 
nal kann 3 ul PtobenflQssigkeit aufhefamen. Dcr Nachweis- 
film wird auf einer Flichc von 3 mm x 2 mm von dcr Probe 

35 


Auf eine nit einer 30 nm dicken Schkht aus Aluminium, 
das mit Wtsserdampf vollstincfig oxidiert wurde, beschicrt- 60 
tctc; 350 um dicke Folie aus r\slyctnylcntcrephdndat (Meti- 
nex 9 , IQ, Frsnlduft am Main, Deutschland) wird ein dop- 
petodtiges Klebeband der Dicke 100 um geklebt Die Folie 
hat cine Lange von 25 mm und ist 5 mm brcit An einer der 
kurzen Seiten befindet sich eine zentnle, laxbenformige 65 
Aussparung von 1 mm Breite und 2 mm Lange. Das Klebe- 
band besitzt eine Ausstanzung von 2mm Breite und mehr 
als 15 mm L&nge, die die Dirnensionen des Kapillarkanals 


Beispiel 2 

Messung der Blutglukosekonzcctratioo mit Hilfe des Test- 
40 elements aus Beispiel 1 

Das Ttetetanent aus Beispiel 1 winlinit der Probenaufga- 
beseite auf cincn Prc4}cnflussigla»tstropfcn aufgesctzt Die 
Ka{>uUaredeslestelcmentsfulUdchh^ 

45 standigmftftobcIstGlncc^ 

nach wenigen Sckundcn cine Farbcntwicldung im Nach- 
weisfilm sjchtbar. Nach ca. 30 bis 35 s ist der Endpunkt der 
Reaktion errcicht Die erhaltene Farbc karm mit der Ghico- 
sckcfomranon dcr ftobc korrclicrt werden und wird cnt- 

so weder visueU oder refiexionsfc^onKtiisch ausgewcrtet 

PatcntansprOchc 

1. An&lytiscbes lestelement znr Bcst immun g eines 
Analytcn in einer FlQssigkcit, enthanend eincn inerten 
lYa^emNachweiselcmentuiideincnzumka^ 
FhTssigkritstra ns pwt befMhigten Kanal, der eine Pn> 
bcpjxrfgabcgffimng an cincm und cine Fmlftfhmgsfiff- 
nung am anderen Ende des zum kapillaren Flfissig- 
kdtstransporo beMhigten Kanals bcsiizt dadarefc ge- 
fcfumririiirt dafi der zum kapiUarcn Flussigkcits- 
transport befShigte Kanal zumindest tcilwcisc vom 
TWger und dem Nachweisclcment gcbildet wird und in 
RichumgdakarAllarenTraiis^^ 
gabe&rnung zumindest ms zu der der EmlOftungsoff- 
nung nachstgelegeoen Kante des Nsebweuelements 
reicht und dafi sich eine Aussparung in einer den zum 
kapillaren Fhlssigkeitstransport befihigten Kanal buV 
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denden Flachc oi dcr die Probcnaufgabe6(rnung bil- 
denden Kcnie des lestelemcnts hsfindet, so dafi die (fie 
ProbcnaufgabcofThung bildende Kantc des Icstclc* 
menu auf einer Seile zunrindcsl teirweise umerbrochen 
isi und die dcr Ausspanmg gegenObertiegende Fl£ehe 5 
frci Itcgt. 

'2. Analytischcs Testclemcnt gcn&fi Aospnich 1. da- 
durcfa gekennzeichnet. dafi zumindest eine der die in- 
ncrc Obcrflacbc des zum kapiUarcn FUtssigkcitstram- 
pottt befahigtco Kanah bildenden F&hen hydrophi- to 
Uertist 

3. Analytischcs Icstclcrocnt gcmSfi Anspruch 2, da- 
durch gekamzekhnei dafi db der Aussparung gegeo- 
tibertiegende, frdliegende Flfiche hydrophitierl isl 

4. Analyiisches Tcstelemeol gemSB eiirem der AraprO- 15 
cfae 2 oder 3, dadurch gekenozeichnet, dafi (fie Hydro* 
philierung durcfa die Ver&endung elites hydrophiten 
Materials odd' durch Beschichtung elites wmig hydro 
phflen Materials tint einer hydrophi len Sdricht erreicht 
wird. . 20 

5. An&lytisches leslelemeal gemafi Anspruch 4, da- 
durch yJcenn» ei ghn j a t dafi zur Hydrophi lierung ei&e 
Schicht aus ogidicrtem Alumiiuum verwendet crinl 

6. Analytischcs lestelcmeDlgem&^ciiisroder Arjopril- 
die 1 bis 5, dadurch gekernizefchnet, dafi das Nach- 25 
wcasclcmcnt allc fQr die Nach^ctsrcafction Ziclana- . 
lyten in derProbe ndwecdigen Reagenzien sov/ie ge- 
gebensnfalls Htlfcdoffe enthaU 

7. Analytischcs Testclemcnt gcm&B cincm dcr Ansprtt- 
che 1 bis 6, dedureb gekeonzcicfanet, dafi das Nach* 30 
weiseleroeat oh Filter fib* partfculSre Prcbenbestand- 
telle wirkt. 

8. Analytisdieslesteleni^geii^eiEmderAnsr^ 
che 1 bis 7, dadurch getoennaeichitet, dafi der sum ka- 
pHlzren Rilssigfcchstrcnsparl befiOdgte Kanal zumin- 35 
dest teifcyeise void TV&gec, einer inerteo Abdeckung 
und dan Ncchwebeleinent gebildet wild, wobei Ab- 
deckung und Ncstre/eigslsrncol enf dsr dein TVSger ge- 
genObgrfiegsgrdgn Seite des Kcnals liegeo und so nc- 
h e n ei n a n der angecadnet sind, dafi die Abdeckung auf <0 
der der Prabenau^&bedflhung zugewandlen Seite 
liegt 

9. Analytischcs lestekmcm gero&fi Anspruch 8, da- 
durch gekennzeidmst, dafi das Nadn^selemenl und 
(fie Abdeckung StcB an Stafl nebeneinotderliegend an- 45 
gcordnet sind, so dafi dcr kapillarc Flfissigbeitstrcns- 
port an der BerOhrungssleUe von Hach^ei^emenl tmd 
Abdeckung nicht abreifiL 

10. AnalytfechES lestekment gemSS Anspruch 9, da- 
Ai?t4i gpkc»nnrrefofarafl t <jb\fi auf tfprdem rum kapillaren SO 
Hflssjgkeits naapujt be&higten Kanal bin zugewand- 
tcn Seite der Abdeckung eine flexible* ioerte Folie an- 
gefaracht ist, die fiber die gesamte iinge der Abdek- 
kung rekhu den kapillaren Konal auf der gesamten 
Brcitc bcdcckl und die - zummdesi teihvckc zwischxn 53 
den sich gegenflberltegendea Fl&cheo der Abdeckung 
und dss Ncdi^selerneMs eingeschlossen ist, so d&fi 
der kopallaxe E&sigksiuttQnsport on der BeiShiungs* 
stelle von Nccb^eisdement und Abdeckung nkht ab- 
reifiL 0 

11. Analytischts lestdemcnt gemSS cinem der An- 
spxQche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dafi zen- 
schen TrSger tmd Wccb^rasplemgnt uatd gegebensn- 
falls Abdeckung eine ebenfalb rur Biidung des zum 
kapOlaren Flusa^mtstrsnspon be^ngten Kanals be- 65 
teffigteZt m r h p rnf hrc h i vr atemde n ist 

1Z Andytisch^Testeleinentgema^Anspfuch 11, da- 
durch gefrenraetchnst. dafi die Zxnscbsiischicht zu- 
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sUudich dcr >ferbindung von IVager und Nachweisclc- 
mem und gegehcnenfaJls Abdeckung dient 

13. Mcrwcndung cincs analytischcn Ibstclcmcnts gc- 
mSB cinem der Ansprucbe 1 bis 12 zur Bestimniung ci- 
ncs Analyten in einer FlussigkeiL 

14. Vfcrfahrcn zur Bcstimmung cincs Analyten in cincr 
fifissigen Probe mil ITilfe dues analytischcn Testclc- 
mems gemfifi eincm dcr AnsprQche 1 bis 12, wohci die 
flussigc IVobc an dcr durch db Aussparung untcrbro- 
chene Xante der Probenaufgabedflhung mil deni Test- 
dement kontaktiert mid und durch KapUlarbr&ftc in 
den zum kapiilarcn Russigkcitstranspoit befahigten 
Ksnal transpoztiert wird, die Probe dabci das Nach- 
weiselement auf der dem Kanal zugewandten OberflS- 
che benetzt und in dieses cindringt und gegebenenfalls 
mil den im Nachweiselement enthaltenen Reagenzten 
eine analytspezifische visucll oder apparativ-opiisch, 
bevorzugt rcfl«icos|motometrisch beobachtbarc 
Hgch^eisreaktion eingeht, so dafi auf die Anwesenhett 
und gegebenenfsUs die Menge des zu bestimmenden 
Andyten rOckgeschlossen werden kann. 
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Abstract 


The invention relates to an analytic test element for determining an analyte in a liquid. The 
element comprises a detection element and a canal which permits capillary liquid 
transport. The canal has a test sample feeding opening situated on one end of the canal 
which permits capillary liquid transport. The invention is characterized in that the canal 
which permits capillary liquid transport steadily tapers from the sample feeding opening in 
a direction of the capillary transport to at least the beginning of the detection element The 
invention also relates to the utilization of said analytic test element for determining an 
analyte in a liquid and to a method for determining an analyte in a liquid test sample with 
the assistance of said analytic test element. 
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(57) AbstoS 

The mvemton relates to ca tnsJytJc test element for <£sesnninmg an onalyte in a liquid. The efement comprises a detection element 
and a canal which permits capillary liquid transport Tbe canal has o test sample feeding ongoing situated on one end of the canal which 
permits capfltary transport. The invention is cfecractssised in Oat fee csnsl which pssmhs capflls&y liquid transport steedily tapers 
from die sampEs feeding opening in a direction of to capillary transport to at test tfea beginning of the detection element. The invention 
ako relates to tfcs utilization of sacd caalytic test element for determining an anaryte in a liquid and to o method for determining on analyte 
in a liquid test sompte with tfcs assistance of said anatytBc test elentent. 


(57) Zusammenfiissung 

Die Erfindung betrifft ein anarytisches Testelemcnt zur Bestimmung ernes Analyten in einer FlOssigkeit, enthaltend ein Nachweisele- 
ment und einen zum kapillarcn FtDssigkeitstransport beflhigten Kara), der eine PiobenaufgabeOffnung an einern Ende des zum kapillarcn 
FlfissigkeitstTBnspon befUhigten Kanafe besitzt, dadurch gekemtzeidmet, da8 sich der zum kapiDartn Russigkeitstransport befShtgte Kanal 
von der ProbenaufgabedrTming in Richtung des kapfllaren Transports zumindest bis zum Begirtn des Nachweiselements stetlg verjQngt 
Ebenfalls betrofTcn ist die Verwendung des besagten analydschen Testelements zur Bestimmung ernes Analyten in einer FlOssigkeit sowte 
ein Verfahren zur Bestimmung dries Analyten in einer fiussigen Probe mit Hilte des besagten analytischen Testelements. 
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Arfy&Qsdaes TestteDennamtt omit stek veirjEnngeaadeiHii Ksipillsiirlksiiasil 

Die Efffindimg tefcriSfc dn an&Iytisches Tesfceleanent zur Bestimmung ernes AmJytesi an einer 
Flussigkefe, enfihahend eSn NachweiseSement und einen aim fcapHlaren HOssigkeatstransport 
beShigten Kanal, dec dne Probemufgabe&ffiuing an einem Ende des zum kapilkren Flussig- 
keitstransports befehigien Kanals bestzL Die Erfindung betaffi ebenfalls die Vemendung des 
besagten snalytischea Tes&eleme&ts zm Bestimomang eines Asnallytesi in earner Hussagkeit sowie 
em Verfahrea air Bestimmung ernes Anafyfcen in einer flOssigen Probe mit Hilfe des besagten 

Zm qualitstiven ©d©" quantkativea anaiytischero Bestoimnung von Bestendfteilen von 
KArp^flusagkdtten, insbesondere von Shaft, werdea oft sogmmme trfigefgebundene Tests 
vemendet Bea diesera sand Eleagesjsen in oder auf entsprechesiden Scfaidtf eiro eine$ fesfcen 
Tr&gers eatfaakesi, der isaia der Probe in Kosrtakt gebracto ward. Die Reason von flOssiger 
Pmobe und Heagenzien fiifiirt bd Anweseatidt eines Zsehmalyten zu einem nadiwdsbaren 
Signal, insbesondere dnem Fajrfearasdilag, wsScfoes- visueSI oder mft Hilfe dnes Gerats, meist . v 
reflejdonsptaomeirisch, ausgewertet werden kann. 

Testelemente oder Testtriger and hSufig als Testetoreifen ausgebildel, die im weseottlichen aus 
easier ISnglidien Tragsdhiicfe aus E&ansmofih^eriai und dsr&uf angebr&ctaeai Nachwds- 
sdhidhfcen sis Tesifeldem bestehea. Es sirsd jedoch aucfa Testtrager betamt, die als 
quadratisshe oder recirteckige PlSttcfoien gestofesfc sand. 

Vraaefll oder refiterionsphotomettrisch ms&merfteade Tes&sJesnente Sir die tdinische Biagnostik 
sssid hSufig so aufgeb&uft, dafl die Probexmstogszx^ und die IMetorionszorae in ©amer vmi- 
tekn Achse flbesdnsndes" aagebrdnefc liegen. Diess Konsfosk&ionswdse birgi ®m Kjsahe von 
Problemen. Wenn der probenbekdene Teststrdfen air Vermessung in eaa Gerai, Ibeiispielsweis© 
mk Reflerionsphotomelea; dagdbr&cfos werdea snufl, kann pottentieM infek&idses Pirobenmalterial 
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mit Geratetcilen in BerQhrung kommen und diese gegebenenfells kontaminieren. Desweheren 
ist, vor ailem in den Fallen, in denen die Teststreifen von ungeschulten Personen benutzt 
werden, beispielsweise bei der Bhitzuckersdbstkontrolle von Diabetikern, eine Volumen- 
dosicrung nur schwer zu realisieren. Zudem benfitigen herkOnunliche Testdemente aufgrund 
ihres Aufbaus oftmals verh&ltirismafiig groBe Probenvo 1 imina, urn zuverUsage Messungen zu 
enndglichen. Je mehr Probenvolumen bendtigt wird, urn so schmerzhafter kaim dies fur den 
Patienten, dessen Blut untersucht werden soli, seia £s wird deshalb generdi angestrebt. Test* 
strrifen zur Verfugung zu stellen, die mit mdgfichst wenig Probenmaterial auskommen. 

AusDE-A31 SI 291 ist ein Gerat zur Analyse von biologischen Fhiiden bekannt, das einen 
Trtger mit einem selbstftllbaren Mefikanal sowie dne I*minatanordnung mit dner Filter- 
schicht und dner Reagenzmaierialsdiicht aufWeist Die ProbenflOssigkdt wird bd diesem Test- 
trfiger durch Kapillarkrfifte in den MeBkanal transported: und dringt von diesem in das da- 
riiberiiegende Laminat ein, wo nach Erwarmen des analytischen Gertts eine Nachwdsreaktion 
des Zielanalyten stattfindet . Nachteilig daran ist, daB zum Erziden etnes MeBergebnisses das 
analytische Gerat nut der darin enthaltenen Probe enviimt werden muB. Dadurch ist die 
Benutzung des analytischen Gerates im wesentlichen auf Labors beschrankt 

In DErA 195 23 049 wird dn mehrschichtiges Analysendement bcschrieben, bd dem neben- 
einander angeordnet eine Probenauftragszone und eine Detekttonszone enthalten sind. Das 
mehrschiditige Analysendement bestebt im wesentlichen aus dnem stapelartigen Verbund aus 
einem Vlies und dner pordsen Membran, die sk* in einem flichigen FlQssigkeitsQbergang 
ermdglichendem Kontakt befinden, wobd die Membran in der Probenauftragszone so behan- 
ddt ist, daB sie dort kdne FlQsstgkdt ffli fr"""* oder transportiert Das raehrschichtige 
Analysendement aus DE-A 19S 23 049 kann in einem Teststreifen Verwendung finden, der 
einen Kapillarspalt enthfilt, durch den ProbenflQsagkdt mit der Probenauftragszone kontaktiert 
werden kann. 

Die Aufgabe der voriiegenden Erfindung bestand darin, die Nachtdle des Standes der Technik 
zu besdtigen. Insbesondere sollte dn einfach zu handhabendes, zuverlassig sdbst&ndig 
volumendosierendes Testdement zu Verfugung gestdlt werden, mit dem unter Verwendung 
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minimaler Probenyotumina dne raumliche Trennung von Detektion&zone und 
Probenaufgabestdle mdglich is*. ZusStzIich sollte der Probenttansport von der Probenaufgabe 
zum Betektionsbereich so schneil sein, dafl die Analyse einer Probe zdtlich dadurch nicht 
limitiert wird. Deswesteren solke durch dnen ein&chen Aufbau des Testdements dne 
koste^gunstige, prodiaJctoomtedmisch dnfich'zu realisaeraide Fertigung er-mdglicht werden. 

Dies wird durch den Gegeiastaiftd der Brfindung, we er in den Pateafiansprfldhiea charakierisiert 
ist, errdcht. j 

Gegenssand derErfindung ist ein amalytisches Testdement zur Bestimmung dines Analyten in 
dner Flussigkdt, enthalitend ein Nachweisdement und men zum kapillaren FlQssig- 
keitstransport befehigfcen Kanal, des* eme Probensu^abedffiffimg fin einesn Ende des zum 
kapillaren FiQsdgkdtstransporits be&lhig*ea Kanals besitzt, dadurch gekennzdchnet, dafl sich 
der zum kapillaren Flussigkdtstransport befihigten Kanal von der ProbenaufgabeCfiming in 
Richtung des kapillaren Transports zumindest Ws zum Beginn des Nachweisdements stetig 
verjflngt. 

Die Veijflngungdes kapillaraktive Kanals dieni dazu, sicheraustdlen, daB das Probenvolumen, 
das sich im kapillaren Kanal befindefc, zuverl&ssig und ohne Abrdflen der 
ProbenflQssigkeftssSuIle vom Nad&wdsdexneciS aufgesaugt wesrden kann. Bd dnem nicht sich 
veqtageadea Kami ist die Gefehs* gegebea, dafl dk FlGssigkeitssSule beim Oberfuhren der: 
Probeaflusssgkeit vom Kmalianoran suff das N&Gbwdsd@n@Ht afardOt, our em Teii der 
FlOssigfeeit, die sich im kapOhrolotivuK^ zum Nacfawdselesaent gelangt und 

somit ®m Umerdosieiriang des Nachweas&ides resultiest. Dem wird durch die 
erfindur^gsgmiftg Veqttngung entgegengewirio. Bevorzugt betrifft die Verjttngung des zum 
kapillaren Hftssigkekstrattsport beffihigfcm Kanals diejenige Dimension des Kanals, die dessen 
Kapfllam&g bewirkt . Fur Kapillam&n mit rechteckigem Querschnitt ist dies in aller Regd die 
Hdhe des Kanals. Die des Kamls is£ dabd digenige Dimension, die mit der 
Transportrktitung dee* IFlfissigkdt im Kami dnen rechten Wasted bildet und zudem im 
wesemlichea senkrecta auf der Ebene des Nadswdsdements steht, die zum Beobachten oder 
Vermessen oifenliegt. Die Breite des Kanals liegt im Gegensaiz zur Hdhe im wesentlichen 
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parallel zu besagter Ebene des Nachwrisdements. Durch die stetige Verjungung des Kanals hin 
zum Nachweiselement wird die Kapillaritat ebenfells stetig erhdht. Tritt nun Probenfliissigkeit 
vom Kanal in das Nachweiselement fiber, so bewirkt die hdhere Kapillarit&t im Kanal an der 
Nachweiselementseite, daB ProbenflQssigkeit aus den Berachen geringerer Kapillaritat 
nachrfickt. Auf diese Weise wird ein vollstandiges Fallen des Nachweiselements errticht, was 
mh einem - im Idealfidl vollstfndigen - Leeren des Kanals einhergeht. In den Kanal muB daher 
nicht mehr Probe aufgenommen werden, als fur das Nachweiselement erfbrderiich ist 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsfonn erfolgt die Verjungung des zum kapillaren Flussig- 
keitstransport befehigten Kanals linear von der Probenaufgabedflhung zum Nachweiselemeni. 
Jedoch sind audi andere Formen der Verjungung, beispidsweise cine leicht gekriimrate 
Variante, denkbar. Anders ausgedruckt bedeutet dies, daB der Querschnht des kapillaraktiven 
Kanals an der Probenaufgabedfihung grCBer ist als am entgegengesetzten Ende des Kanals, das 
sich unter dem Nachweiselement befindet. 

Es ist besonders bevorzugt, daB der zum kapillaren FUssigktitstransport befehigte Kanal an 
dem Ende, das der Probenaufgabeoffiumg gegenQberliegt, dadurch beendet ist, daB eine 
abrupte Erweiterung derjenigen Dimension des Kanals stattfindet, die dessen Kapillaritat 
bewirkt. Eine solche abrupte Erweiterung kann auch als H&henstufe bezeichnet werden. 

Vorzugsweise rticht der zum kapillaren Flussigkeststransport befiirigte Kanal in Richtung des 
kapillaren Transports von da ProbenaufgabeCffhung hOchstens bis zu der der 
Probenaufgabe&flhung zugewandten Grenze der Detektionszone des Nachwrisdements. 

In tiner besonders bevorzugten Ausfittmingsfonn and die Dimensional des kapillaren Kanals 
so auf das Nachweisdement abgestimmt, dafi das maximale Probenvohimen, das der kapillare 
Kanal aufhehmen kann, etwa der Probenmenge entspricht, die durch das Nachweisdement 
aufgesaugt werden kann und fur eine zuverlassige Analyse notwendig ist Im Idealfall and 
bdde Volumina gldch groB und die Probe wird vollst&ndig aus dem Kanal in das 
Nachwdsdement fiberfuhrt Dadurch wird zum dnen vermieden, daB OberschQssige Probe das 
Nachweisdement erreicht, und zum anderen, daB zu wenig Probe fur die Nadrweisreaktion 
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vorhanden ist Da die Nachweisreaktion und die aus ihr resultierenden Signale ab bestimmten, 
systembedingten Grenzen volumenabhangig and, fuhren Unter- oder Oberdosierungen zu 
fehlertiaften Mdtagebnissea Diese wesnden auf die erfindungsgemfifle Weise vermieden. Der 
kapillare Kanal dientt somit etner Volumendosierung durch das Testdement mii dm Ziel, - 
Unt©r- beziehungswdse Oberdosierung des Nschwdsderaents und damk unzuverlfissige oder 
gar ifalsche MeBergebnisse zu vermddea. 

Da f&r den bevorzugten Fall, dafl der Kanal dnen am wesentlichern rechtectdgen Querschnitt 
aufweist, eke Dimension beaspidswdse die Hdhe des Kanals, durch die physikalischen 
Grenzen der Kapiliaraktivta vorgegdjem ist, IftBt sich das Volumen des kapillaren Kanals 
durch gedgnete Wahl der bdden ubrigen Dimensiomm, bdspidsweise LSnge und Breite, 
dnstdlen. Die H5he der Kapillare liegt bdspidsweise (Sir Biut in der GrfcBenordnung von 10 
bis 500 |im, bevoraigt zwischen 20 und 300 pm, da sonst keine Kapillaraktivital zu 
beobachien isft. Dies gift fur den sich verjungenden Kanal sowohl f&r die Hdhe auf der 
Probeoaufgabesdte als auch auf der entgegengesetz&en Sdte, die dem Nachwdsdemeott . 
zugewandt isL Je nach gewunschtem Vohimen kann die Brdte dann mehrere mm, bevorzugt 1 
bis 10 mm, umD die LSnge his zu driigen cm, bevorzugt 0,5 bis 5 cm, betragen. 

In einer bevorzugten Ausfiihnangsfomi des erfindungsgemaflea analytischen Testdements ist 
zusnfodest ems, besser jedoch zwd, ganz besonders bevorzugt zwd sich gegenftberiiegende 
Hfichen der die innere Oberffl&che des zum kapillaren FlQssigkdtstranspons beffihigien Kanals 
bfldemdea Hacfiiea, hydrophilie^t Hydropfaite Oberfltchen sind in diesera Zusammenhang 
wasseanaeheade Flfichea WfiBrige Proben, darunter auch Blufc, sprdten auf solchen 
Qteffl&chm gut Solche Flfichea sind unter anderem dadurch charateerisiert, dafl an der' 
GreazflSche dn Wassenropfen auf ihnen dnen spitzen Rand- oder Kontatawinkel ausbildet. Im 
Gegeasatz dazu wird auf hydrophoben, das heiflt wasserabweisenden Oberfl&chen, an der 
Greazfl&che zwischen Wassertropfen und Oberflfiche dn stumpfer Randwinkd ausgebildet. 

Der Randwinkd als Resultaa der ObefflSchenspannungen der PrfkfflOsigkdt und der zu 
untersuchenden Oberflgche ist als MaO fiir die Hydrophilie dner OberflSche gedgnet. Wasser 
hat bdspielsweise dne Oberflftchenspannung von 72 mN/m. Liegt der Wert der 
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Oberflachenspannung derbetrachteten Flache wdt, d. h> mehr als 20 mN/M, unier diesem 
Wert, so ist die Benetzung schlecht und der rcsulticrende Randwinkcl ist stump£ Eine solchc 
Flache wird als hydrophob bezeichnet. N&hert sich die Oberflachenspannung dem Wert, der &r 
Wasser gefimden wird, so ist die Benetzung gut und der Randwinkd wird spitz. Wird die 
Oberflachenspannung dagegen gleich oder grdBer dem fur Wasser jjefundenen Wert, so 
zeriauft der Tropfen und es findet Totalsprdtung der Flussigkdt statt Ein Randwinkd ist dann 
nicht mehr zu messen. Fiachen, die mit Wassertropfen einen spitzen Randwinkd bilden oder 
bd denen Totalsprdtung dnes Wassertropferis beobachtet wird, werden als hydrophil 
bezeichnet. 

Die Bereitschaft dner Kapillare, dne Flussigkdt aufeusaugen, geht mit der Benetzbarkdt der 
Kanaloberflache mit der Flussigkdt dnher. FQr wafirige Proben bedeutet dies, daB dne 
Kapillare aus einem Material gefertigt werden sollte, dessen Oberflachenspannung nahe an 
72 mN/m heranrdcht oder diesen Wert ubertriffi. 

Ausrdchend hydrophile Materialien zum Aufbau dner Kapillare, die schndl waBrige Proben 
aufsaugt, sind brispidswdse Glas, Metall oder Keramik. FQr den Einsatz in Testtragern dnd 
diese Materialien jedoch ungedgnet, da sie einige gravierende Nachteile aufwdsen, 
beispielsweise Bruchgefahr bd Glas oder Keramik, oder Veranderung der 
Oberflachendgenschaften mit der Zdt bd zahlrdchen Metallen. UbUcherweise werden deshalb 
zur Fertigung von Testdementen Kunstoffolien oder -formtdle dngesetzt. Die verwendeten 
Kunststoffe ubertreffen dabd in der Regd kaum dne Oberflachenspannung von 45 mN/m. 
Sdbst mit den, rdativ betrachtet, hydrophilsten Kunststoflfen wie beipidswdse 
Polymethylmethacrylat (PMMA) oder Polyamid (PA) lassen sich - worn uberhaupt - nur sehr 
langsam saugende Kapillaren aufbauea KapQlaren aus hydrophoben Kunststoffen wie 
beispidsweise Polystyroi (PS), Polypropylen (PP) oder Poiyethylen (PE) saugen im 
wesentlichen keine waBrigen Proben. Hieraus ergibt sich die Notwendigkdt, Kunststoffe Sir 
die Verwendung als Konstroktionsmaterial fiir Testdemente mit kapillaraktiven Kanalen 
hydrophil auszustatten, das hdBt zu hydrophilieren. 
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Wie beirei&s oben erwahnt sind in einer bevorzugten Ausfuhnangsform des erfindungsgemgQen 
an&lyfciischesi Testdements zumandest eine, besser jedoch zwei, ganz besonders bevorzugt zwd 
sich gegessOberiiegende Flfichen der die inner© OberfJSche des zaam kapiilaren Flussigkeits- 
transporss bef&higten Kanals bildenden Fl&chen hydrophiliert. Win! maehr als eine Fl&che 
hydrophfliert, so kdnnen die F&cbero emfrweder mil der gleichen ©der mil unterschiedlichen 
Methoden hydrophil gemscht werden. Die Hydrophilierung ist vor aliem dann noirwendig, 
wenn die Materialmen, die den kapillaraktiven Kanal bOden, insbesondere dor Trager, selbst 
faydrophob oder nur sehr wenig hydmophal sind, beispielsweise weal sie anas unpolaren 
Kunststoffen bestehen. Unpolare KunsltstoSe, wie mm Beaspiel Polystyrol (PS), Polyethylea 
TO, Potye%Ienterephthalat (PET) oder Polyvinylchlorid (P VC), ami von Vorteil als 
TrSgsrcaaterialien, weil sie die zu unteirsuchenden Flussigkehen nicht absorbieren und damh 
das Probenvolumen effektiiv von des* Nachweisschicto genutzt werden kam Durch die 
Hydrophilimang der OberflSche des Kapillaricanals wird erreich?, dafi eine polare t bevorz&jgt 
wgfirige Probenflussigkeit berdtwQSig in den kapiilaren Kanal emtritt und doit irasch zum 
Ntthwosdesnent bzw. m der Stelle des N&cSiweaselements, an der die Detektion smtfindet, 
transposes? wird. 

Xdealerweise wird die Hydrophilierung der Oberf&che des kapiilaren Kanals dadurch erreichi, 
dafl m semer Festigung ein hydrophUes Material eingesetzt wird, das jedoch die 
Probesstossigkeat selbst nicht oder nicht wesentlich au&usaugen vennag. Wo dies nicht 
m6giich ist, kann die Hydrophilierung einer hydrophoben oder mar sehr wenig hydrophilen 
Qtofteche durch gedgnete Beschichtung roast esx&er stahilen, gegenuber dent Probenmaterial 
Qftgrten, hydrophfa Schicht esreaeht werdea, b&spielsweis© durch kov&len&e Binding von 
ptotoreaktiv ausgeafisteten, hydropMDen Polymeren auf eine Kunststoffbberfi&che, durch 
^uftringea netzmittelhaltiger Schichten oder durch Besshichtung von Oberfl&chen mis 
Nanokompositen mittels Soi-Gel~Technologie. Daniberhinaus ist es misglich, durch 
therrasche, physikalische oder chemische Behandlung der OberflSche eine gesteigene 
HydraphiE© zu erzsden. 
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Ganz besonders bevorzugt wird die Hydrophilierung durch die Verwendung von dunnen 
Schichten oxidierten Aluminiums erreicht. Diese Schichten werden entweder direkt auf die 
gewunschten Bautefle des Testelemenls aufgebracht, bdspidswrise durch Vakuumbedampfen 
der Werkstttcke mh metallischem Aluminium und anschiieBende Oxidation des Metalls, oder in 
Form von Metailfolien oder metallbeschichteten Kiinststoffolien fir der Testtr&geraufbau 
verwendet, die ebenfalls zur Erzielung der erwunscheten Hydrophilie oxidiert werden mOssen. 
Metallschichtdicken von 1 bis S00 nm sind dabei ausreichend. Die Metailschicht wird 
anschlieCend zu Bildung der oxidierten Form oxidiert, wobd sich neben der 
elektrochemischen, anodischen Oxidation vor allem die Oxidation in Gegenwart von 
Wasserdampfoder durch Kochen in Wasser ais besonders geeignete Methoden herausgestellt 
habea Die so erzielten Oxidschichten sind je nach Methode zwischen 0, 1 und 500 nm, 
bevorzugt zwischen 10 und 100 nm dick. GrSBere Schichtdicken sowohl der Metailschicht als 
audi der Oxidschicht sind zwar prinzipidl praktisch realisierbar, zeigen aber keine weheren 
vorteilhaften Wirkungen. 

In einer bevorzugten Ausfihrungsform enthalt das Nachweiseleraent des erfindungsgemfiflen 
analytischen Testelements die fur die Nachweisreaktion des Zielananlyten in der Probe 
notwendigen Reagenzien und gegebenenfalls Hilfsstoffe. Es kflnnen jedoch auch nur Teile der ^ 
bendtigten Reagenzien und Hilfsstoffe enthalten son. Dem mit der Technik von analytischen 
Testdementen oder diagnostischen TesttrSgern vertrauten Fachraaim sind solche Reagenzien 
und Hlfemhtd best ens bekannt. F0r Analyten, die enzymatisch nachzuwdsen sind, kdnnen 
bdspidsweise Enzyme, Enzymsubstrate, Indikatoren, Puffersalze, inerte FQllstoffe und 
dergldchen mehr tm Nachweiselement enthalten sein. 

Das Nachwdsdement des erfindungsgemfiflen Testdements ist vorzugsweise aus mehreren 
Schichten aufgebaut und kaim gegebenenfalls dnen inerten Trtger, bevorzugt auf der Sdte des 
Nachwdselements, die nicht mit der Probe in Kontakt gebracht wird, enthalten. Fur den 
besonders bevorzugten Fall, daO die Nachweisreaktion zu dner beobachtbaren 
Farbveranderung fiihrt, worunter in diesem Zusaihmenhang entweder die Anderung einer 
Farbe, das Entstehen dner Farbe oder das Verschwinden von Farbe verstanden werden soil, ist 
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sicherzustellen, daB der Tr&ger durch geeignete Maflnahmen eine visueile oder opiische 
Beobachtung der Nachweisreaktion zuI&Bt. Dazu kann das Tragermaterial des 
Nachwdsdements sdbst durchsichtig sein, bdspielsweise eine durchsichtige KunststofFolie, 
wie bdspieiswdse Polycarbonatfolie, oder auf der Detektionssdte eine durchsichtige 
Amsspanirg besitzea Neben Nachweisreaktionen, die zu Farbverlnderungen ffihren, sind dent 
Fadhmaan audi amdere Nachwdsprinzipien bekannt, die mh dem beschriebenen Testelement 
realisaert warden konnen, bdspieiswdse dektrochemische Sensoren. 

Fur das Nachwdsdement ist es erforderiich, solche Materiaiien einzusetzen, die in der Lage 
sad, die zu untersuchende Flussigkdt mh darin enthakenen InhaltsstofFen aufzunehmen. Dies 
and sogeaannte saugfahige Materialien, wie beispielsweise Vliese, Gewebe, Gewirke oder 
ports® KunsMoSCTrnterialien, die als Schidhitmaterialien verwendet werden kdnnen. Die dafiir 
in Frage komnroenden Materialien mussen Reagenzien ftragen konnen, die Sir den Nachweis des 
zu bestinunenden Analyts erforderlich sind. 

Bevomigte Materialien fur das Nachwdsdement sind Vliese, Papiere oder pordse Kimststoff- 
Kraatenalien, wi@.Membranen. Als portse Membranmaterialien sind Polyamid-, PoJyvinyliden- 
difluorid-, Potyethersulfbn- oder Polysulfomnembranen ganz besonders bevorzugt. Die Rea- 
genzien zurBestimraung des nachzuwdsenden Analyts sind in derRegd durch Impr&gnierung 
in die vorstehend genannten Materialien eingebracht worden. 

Besoscders bevorzugt als Nachweiselement ist ein mehrschiduiger, stapelartiger Material- 
verbund enthaltend nebeneinander angeordnet eine Pirobesiauftragszone und eine Detektions- 
zone, wobei (fie Detektionszone ein Reagenz enth&lt, das mitt dem zu bestimmenden Analyt 
odes- einer Wervoa abgddteten Substanz dn detektierfbares Signal bildet Die Probenauftrags- 
und Detektionszone sind auf dnem stapelartigen Verbund aus dnem Vlies und dn#r pordsen 
Mesnbran so angeordnet, dafi sie sich in dnem dnen Mcfoigen Flussigkdtsubergang ermdg- 
lichenden diretcten oder indirekten Kontakt befinden. Die Membran ist so gewghlt, dafi sie 
Fiflssigkdt horizontal, das heiBt in der Fl&che, deutlich langsamer transporter* als das Vlies. 
Ira Berdch der Pmobenauftragszone, die rich bis zur Detektionszone des mehrschichtigen 
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Anatysenelements erstreckt, ist die Membran so behanddt, dafl sie FlQssigkeit weder aufhimmt 
noch tfansportiert. Dadurch wird gewahrldstet, dafi zunachst die Probe vollstandig von der 
Probenauftragszone aus das Vlies durchtranken kann und anschlieBend erst in die Membran 
eindringt. Solche Nachwrisdemente sind aus DE-A 195 23 049 bckannt. Die dort beschrie- 
benen Nachweiselemente werden ganz besonders bevorzugt Sir das erfindungsgem&Be Test- 
dement ringesetzL Selbstverstandlich kann die Detektionszone des Nachweiselements audi 
aus mehreren diskreten Zonen bestehen, die fur denNadiwris unterschiediicher Zielanalyten 
aus einer Probenflussigkeit geeignet sind. 

Nachwrisdemente, wie sie in DE-A 195 23 049 beschrieben and* verfiigen uber Bestandtetle, 
die einen AusschluB st6render Probenanteile von der Nachweisreaktion eriauben und soratt als 
Filter, beispeilsweise fur partikulare Probenbestandteile wie Blutzellen, wirken. Far visuelle 
oder optische Detektionsverfahren ist brispidswrise bd der Analyse von Blutproben der rote 
Blutferbstoff Hamoglobin, der in den roten Blutkorperchen (Erythrozyten) enthalten ist, 
stflrend. ZweckmaBigerweise werden diese stdrenden Komponenten vor der eigentlichen 
Detdctionsreaktion von der Probe, brispidswrise Vollbhit, abgetrennt. Dies kann durch 
Probenaufberdtung vor dem Applizieren der Probe auf das Testdemem geschehen, wie zum 
Bdspid durch Zentrifugieren von Vollblut und anschlieBender Serum- oderPlasmagewinnung. 
Bequemer und audi fiir den Laien dnfacher ist es, wenn das Testdement diesen 
Trennungsschritt durch gedgnete Konstruktion seibst durchfuhrt. Dem Fachmann sind Mittd 
aus der Teststrdfentechnologie bekannt, die einen zuverlassigen AusschhiB von Erythrozyten 
gew&hriristen. Bdspidswdse sden genannt die Verwendung von semipermeablen Membranen 
oder Gtasfaservliesen, wie sie bdspielswdse aus EP-B-0 045 476 bdcannt sind, zur 
Abtrennung roter Bhitkdrperchen. 

Neben den berdts genannten Vortdlen des erfindungsgemfiBen Testdements wrist es wehere 
VorzQge auf Durch die raumliche Trennung von Probenaufgabeort und Signaldetektion in 
Verbindung mit der Probenvolumendosierung wird dne hygienische Handhabung des 
Probenmaterials errricht. Vor allem bei optischer Detektion, beispidsweise nut Hilfe etnes 
Reflorionsphotometers, wird dne Kontamination des Cerates writestgehend ausgeschlossen, 
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da die Probe beispielswetse auf ein aus dem Gerat herausragendes Testelement aufgegeben 
werden kann, d&bei vollstfindig in den kapillaren Kanal eingesaugt wird und selbstandig ohne 
weitere Maflnahmen zuderim Ger&tetnneren gelegenen Detektionszone des Teste! ements 
tranxsportlieirt word. Das vollstSndige Aufsaugen des Probenmaterial durch die kapillaraktive 
Zone on Testelement verihindert zudem, daft Oberschussige Probe an der 
J<^<?}f>mmiau&e5tvi&t& vesbHeibt, so daO auch diese Eigenschaft zur Hygiene beitr&gt 

Besweiteren ben6tigt das erfuuiungsgem&fie Testelement in einer ganz besonders bevorzugtem 
Ausfuhrungsform bedeutend weniger Probenmaterial als herkOmmliche Testelemente. Wihrend 
letztere oftmals fiber 12 pi Probenflussigkeit benfltigen, wird das erforderliche 
Proberanindestvolumen bei dem erfindungsgemaflea Testelement auf deutlich unter 10 pi, 
bevoraigt unter S pi, besonders bevorzugt auf 3 bis 4 pO Probe gesenkt. Dies wird durch die 
Optimierung des Probenflusses genau an den Bestinnmungsort, sowie durch die Tatsache, daQ 
das Probesivotumen westgehend quantitativ aus dem Kanal in das Nachweiselement Oberiuhft 
werden kann, was wiederum auf dessen sich veijfingenden Querschrutt zuritckzuf&hren ist, 
errdcht. Ensbesondere fur den Fall, dafl die Probe Blut ist, kann dadurch fur die zu 
untersuchend Person die Probengewinnung einfecher und vor allem mh weniger Schmerz 
verbunden sdn. 

EfiEB weiterer Gegenstand der Erfindung ist die Verwendung eines erfindungsgem&Ben 
analytiischea Testdements zur Bestimmung sines Analyten in einer FlussigkeiL 

AuBsrderoa ist Gegenstand der Erfindung ein Verfahren zur Bestimmung eines Analyten in einer 
flfissigen Probe, insbesondere einer Kdrperflussigkdt wis Blut, Plasma, Serum, Urin, Speichd, 
SchweiB etc., not HUfe eines erfindungsgemSfien analytischen Testelements. Dabei wird 
zunichst die ftfissige Probe an der Probenaufgabefiffhung unit dem Testelement kontaktiert. 
&uffdi Kapill&rkrSfte in den zum kapillaren Flussigkeits&ransport befahigten Kanal wird die 
PtrdbenflUssigkeh bis zu dessen vollst&ndiger FfiUung Eransportiert. Die Probe benetzt dabea das 
Nacfoweaselement auf der dem Kanal zugewandten Oberflfiche und dringt in dieses ein. 
Gegebenen&lls geht die Probe mit den im Nachweiselement enthaltenen Reagenzsen eine 
analytspezifische visuell oder apparativ-optisch, bevorzugt refleidonsphotometrisch 
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beobachtbare Nachweisreaktion ein, so daB auf die Anwesenheit und gegebenenfalls die Meng< 
des zu bestimmenden Analyten ruckgeschlossen werden kann. 

Die Erfindung wird durch die Hguren 1 und 2 und die nachfolgenden Beispiele naher erlautert. 

Figur 1 zeigt einen Langsschnitt durch eine besonders bevorzugte Ausfthrungsform des 
mehrschichtigen Nachweiseiements. 

Ftgur 2 zeigt einen Langsschnitt durch eine besonders bevorzugte Ausfiihrungsform dnes 
erfindungsgemaBen Testelements. 

Die ZifFern in den Figuren bedeuten: 

1 Vlies 

2 Membran 

3 Probenauftragszone 

4 Detektionszone 

5 flussigkeitsundurchl&ssiger Bereich 

6 reagenzienhakigeZone 1 

7 reagenzienhaltige Zone 2 

8 reagenzienhaltige Zone 3 

9 mehrschichtiges Nachweiselement 

10 Abdeckung 

11 Bodenteil 

12 Probenaufgabedflhung 

13 Entluftungsoffiruing 

14 kapillarakthrer Bereich 

15 Hohenstufe . 
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In Figur 1 ist ein tnehrschichtiges Nachweisdemem (9) aus Vlies (1) und Membran (2) fur den 
Paralldnachwds von drei Analyten d&rgestellt. Die Probenauftragszone (3) erstreckt sich uber 
dm Berdch, der durch den fliissigkdtsundurchl&ssigen Bereich (5) der Membran (2) definiert 
ist Flttssigkdt, die in der Probenauftragszone (3) auf das Vlies aufgebracht wird, wird so auf 
jeden Fall durch den flflssigkeitomdurchl&ssigen Berdch (5) daran gehindert, dort in die 
Membran (2) dnzudringea Ein Ubertritt von FlQssogkdt aus dem Vlies (1) in die Membran (2) 
ist nur innerhalb der Delekionszone (4) mdglich. Duirch geschickte Materialauswahl ist zu er- 
rdchea, daB sich auf das Vlies (!) in der Probenauftragszone (3) aufgegebene Flflssigkdt 
schndl innerhalb des VKeses (1) vertdlt und von dortt quer zur Ausbreitungsrichtung in der 
VliesflSche in die Detektionszone (4) der Membran (2) gdangt und dort in die Reagenzien eat- 
haltendea Berdche (6, 7, 8) dntritt Bei Anwessnhdt der jeweiligen Analyten findet dort dne 
Signalb&ldung sfcatt, die von der Membranseite her visuell oder apparativ beobachtet werden 
kanst 

In Ftgur 2 ist dne besonders bevorzugte Ausfuhnangsfonn des erfindungsgemaOen 
Testdements schematise!* dargestellt Das Testdement besteht aus einem in Spritzgufltechnik 
gefertigten Bodenteil (11) und einer ebenfalls spriizgegossenen Abdeckung (10), in die das 
Nachweisdemem (9) integriert ist. Die SpritzguBteile (10 und 1 1) kdnnen miteinander 
verfdipsft, verschweaBt oder vertdebt seia Gestalt und GrdQe des kapillaren Kanals (14) werden 
duirch die Komponestte® Bodenteil (1 1), Abdeckung (10) und Nacfrwdsdement (9) bestimmt. 
Insbesondere bestimmt das Bodenteil (1 1) die sledge Vesjungung und mit der Hdhenstufe (IS) 
die L&nge des kapillaraktiven Kanais (14). Die Vesjungung kann alternate aber auch von der 
Abdeckung (10) oder von bdden bestimnut werden. 

Ash der der Probenaufgabedffiiung (12) gegenuteeriiegenden Sdte des kapillaren Kanals <14) 
befindefc sich dne EntlQftungsdffiiung (13), die das Entwdchen von Luft bd der Befullung des 
Kapillsrkanals (14) mit Probenflassigkeh erlaubt. 

Die Kapflkrzone (14) reicht von der Probenaufgabedffiiung (12) maximal bis zum Beginn der 
Detdctionszone des mebrschichtigen Nachweisdements (9). Probenaufgabefcffhung (12) und 
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Hdhenstufe (15) begrenzen den kapillaraktiven Bereich (3) in Richtung des kapillaren 
Transports. 

Bei dcr Verwendung des gezeigten Testelements wird das Teslelement mh der 
Probenaufgabedftnung (12) beispielsweise an einen sich an der Ftngerkuppe befindlichen 
Blutstropfen gebracht. Dabd kommt der Blutstropfen mh don kapillaren Kanai (14) in 
Kontakt Letzterer f&llt sich solange mit Probe, bis er von der ProberiaufgabeOffming (12) bis 
zur Hdhenstufe (15) gefulh ist. Danach wird der TesttrSger vom Patientenfinger entfernt, 
wodurch gewBhrleistet ist, daB lediglich die sic* im Kapitlarkanal (14) befindliche Probfe f&r das 
Nachwdselement (9) verftgbar ist. Eine Uberdosierung wird damit ausgeschlossen. 

Bebpiel 1 

Herstellung des erfindungsgem&Ben analytischen Testelements 

Das Bodentdl (1 1), in das dne Vertiefung eingearbehet ist, die den sich veqiingenden 
kapillaren Kanal ergeben soil, und die Abdeckung (10), die eine Ausspamng fur das 
Nachwdselement enth&lt, werden mittels Spritzguflverfahren aus Polymethylmethacrylat 
(PMMA) hergestdlt. Diejenigen Flachen der Spritzgufltdle, die mh Probenlussigkdt in 
Berilhrung komroen kflnnen, werden anschlieBend in einem Vakuumbedampfer mit drier 
Schicht Aluminium einer Schichtdicke von ca. 30 nm bedampfl Daraufhin werden die 
Aluminiumschichten durch Behandlung mit heifiem Wasserdampf oxidiert. 

In die fertig beschichtete Abdeckung (10) wird dn an die GrdBe der Ausspamng angepaBtcs 
Nachweisdement (9), das gemSB DE-A 195 23 049 hergestdlt wurde, in richtiger Orientierung 
eingdegt. AbschlieBend werden die Abdeckung (10), die das Nachweisdement (9) enthalt, und 
das Bodentdl (1 1) zusammengeklebt. 
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Beispiel 2 

Mcssung der Blutglukosekonzentrationmit Hilfe des Testelements aus Beispiel 1 

Das Testelement aus Beispiel 1 wird mit der Probenaufgabesdte auf einen 
Probenflussigkeitstrcpfen aufgeseizt. Die Kapillare des Testelements fullt sich innerhalb von 
2 s selbst&ndig mit Probe. 1st Glucose in der Probe vorhanden wird nach wenigen Sekunden 
one Farbentwicklung im Nachwdsfilm sichtbar Nach ca. 30 bis 35 s ist der Endpunkt der 
Reaktion erracht Die erhaltenp Farbe kann mit dor Qucosekonzentration der Probe korreliert 
werden und wird entweder visuell oder reflexionsfotometrisch ausgewertet. 
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Paten tansprGche 

Analytisches Testdement zur Bestimmung eines Analytcn in einer Flussigkrit, 
emhattend ein Nacfaweiselement (9) und eraenzum kapillaren FlOssigkehstransport 
be&higten Kanal (14), der eine Probenaufgabedfi&tung (12) an einera Ende des zum 
kapillaren FlOssigkeitstransports befShigten Kanals (14) besitzt, dadurch 
gekennzdchnet, daB sich der zum kapillaren Flussigkeitstransport befahigte Kanal (14) 
von der Probenaufgabeoffimng (12) in Richtung des kapillaren Transports zumindest 
bis zum Beginn des Nachweiselements (9) stetig verjungt. 

Analytisches Testdement gemiiB Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB die 
VerjOngung des zum kapillaren FlQssigkettstransport befihigten Kanals linear erfolgt. 

Analytisches Testelement gemafi Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB die 
VerjOngung des zum kapillaren FlOssigkdtstransport befihigten Kanals diejenige 
Dimension des Kanals betrifit, die dessen Kapillaritat bewirkt. 

Analytisches Testelement gemafi einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzdchnet, 
daB der zum kapillaren Flussigkeitstransport befihigte Kanal an dem Ende, das der 
ProbenaufgabeOfiBnmg gegenttberliegt, dadurch beendet ist, daB eine abrupte 
Erweiterung derjenigen Dimension des Kanals stattfindet, die dessen Kapillaritat 
bewiikt 

Analytisches Testelement gemfifi einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 
daB zumindest eine der die iimere Oberfl&che des zum kapillaren FlOssigkdtstransports 
befihigten Kanals bildenden Fiachen hydrophiliert ist 

Analytisches Testdement gemafi Anspruch 5, dadurch gekennzdchnet, daB die 
Hydrophilterang durch die Verwendung eines hydrophilen Materials oder durch 
Beschichtung dnes wenig hydrophilen Materials mh einer hydrophilen Schicht endcht 
wird. 
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7. AmSytisches Testeiemem gemfifl Anspmch 6, d&durdi gekennzeichnet, daB zur 
Hydrophiiienmg erne Schicht aus axicfetem Aluminium verwendet wird. 

8. AmlytRsches Tes&elememt gemafi emsra der AasprQdue 1 bis 7, dadmrch gekennzeidmet, 
d&B das Nachwdsdemm (9) da mefeffscfesdsriges Nadiweisdemeaifc (9) unit 
aebeaefoaader amgeordneder PffobBaaaiufffeagSM^ (3) und HMdcrionszone (4) ist, wobd 
das Nachwdsdemeai (9) im Testdes&esi so ausgerictoefc ist, d&B nur die 
Pincrfmiiaaftragwaie (3) in HQssigkdt^Jlbemtet (smadglidresdem Koatato gnat dem zum 

- diem aura kapjliaresi Bi^gfrefcitraaapart befifaigten KasmJ (14) stefat 

9. AflgJytissfaes Testetesniegii geamSfl Aaspmdi 8 y dArdh g^r^^dh^^, daft das 
mehrscMcMg© Nadiawdsdemeaft m dm©- odsr Erdfemnm Scfeickaa aile ifur die 
Nedhreydsreaktioa des ZaelsMlyfcexii in der Pmofes ootWOTdigea Reageasea sowie 
gegebenenfolls EBKsstoffe athalt 

10. Amly&ches Tesieleroexat gemiB einem dcr Anspiflche 8 bis 9, dadurchgdceimzddm^ 
daft das mdsfsdsid^geNsidmdsdm^ MM& estthfik, die sils Filter f&r parffmilre 

11. AsMilytiscta Tes^QBe^ 
geta^dBHse^ d^ 
c4eriadkd!&d«^ 
hoffimaM d@aiad^ 

12. • Aadytisdiiies Te^esa^ 

Membraa k d^Pirotosaufirsigms!!® §® befeaadeft is*, daB sie kerne Hfissigkeifc 

13. Vemeaduag doss ssaatytiscto Tesftdmesits gemifl dwm der Amsprilche 1 Ms 12 m? 
Bestimmung ekes Aaafysen k eker BfimgkdL 
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14. Verfahren zur Bestimmung eines Analyten in einer flussigcn Probe nut Hilfe ones 
analytischen Testelements gemafl dnera der Anspruche 1 bis 12, wobei die flussige 
Probe an der Probenaufgabedflhung mh dem Testelement kontaktiert wird und durch 
Kapillarkrafte in den zum kapiliaren Flussigkeitstransport befahigten Kanai transportiert 
wird, die Probe dabet das Nachweiseleraent tm Bereich der Probenauftragszone auf der 
demKanal zugewandten Oberftiche benetzt und in dieses eindringt und gegebenenfalls 
mit den im Nachweiselement enthaltenen Reagenzien eine analytspezifische visuell oder 
apparativ-optisch, bevorzugt refiexionsphotometrisch beobachtbare Nachweisreaktion 
eingeht, so daB auf die Anwesenheit und gegebenenfalls die Menge des zu 
bestimmenden Analyten riickgeschlossen werden kanit 
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